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1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
 
En el mundo el uso de medicamentos anticonceptivos es cada vez más 
pronunciado teniendo en cuenta las políticas públicas relacionadas con la 
prevención del embarazo en adolescentes, estas terapias anticonceptivas se 
limitan a las utilizadas en las mujeres, teniendo en cuenta los avances existentes 
en la investigación del sistema endocrino femenino y la capacidad de alterar su 
balance de una forma reversible. Es así como el primer anticonceptivo de uso oral 
noretindrona, se sintetizo en el año de 1950 por Luis Ernesto Miramontes y Carl 
Djerassi en Sintex, a la fecha se cuenta con variedad de moléculas estrógenos y 
progestágenos que son utilizados solos o en combinación.  
El uso de anticonceptivos orales en Bogotá tiene un predominio del 14% frente a 
otros métodos anticonceptivos, las edades promedio van de los 15 a los 49 años, 
obteniéndose un amplio rango de uso adicionando que se usa sin un estricto 
control médico.    
Este trabajo de investigación busca identificar las posibles reacciones adversas 
generadas por anticonceptivos orales o terapias hormonales que han sido 
notificadas al programa distrital de farmacovigilancia en Bogotá. Se enfocara en 
los principios activos como estrógenos (etinilestradiol),  y progestágenos 
(drospirenona, ciproterona, levonorgestrel, desogestrel, noretisterona, gestodeno, 
linestrenol, norgestimato), solos o en combinación, realizando una descripción de 
cuales presentan reacciones adversas como trastornos circulatorios entre ellos 
infarto del miocardio, accidente cerebro vascular, trombosis venosa profunda y 
embolismo pulmonar.    
 
2. JUSTIFICACIÓN  
La reciente prohibición del gobierno francés para la comercialización de Diane®-
35 (Etinilestradiol más Acetato de Ciproterona), dada su relación con 
trombovenosis profunda en eventos graves, es una advertencia a toda la 
comunidad internacional al respecto de la vigilancia de los eventos adversos que 
sobre este tipo de terapia (Anticonceptivos orales) puedan suceder, en procura de 
la protección de la salud de las pacientes. 
El estudio se basa en una serie de alertas originadas en Francia sobre reacciones 
adversas por la administración de etinilestradiol más ciproterona asociadas a la 
muerte por tromboembolismo venoso de cuatro mujeres. Esta alerta llamo la 
atención de entidades regulatorias sobre el uso de estos medicamentos y su venta 
sin ningún tipo de control, generando una revisión en los demás países. El estudio 
se llevara a cabo en la ciudad de Bogotá basándonos en el programa de 
Farmacovigilancia Distrital, en mujeres que utilicen este método de planificación.      
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La información generada del presente trabajo de investigación permitirá trazar 
estrategias que permitan la identificación temprana y prevención de efectos 
adversos por el uso de anticonceptivos orales, de tal forma que tenga utilidad para 
los pacientes en pro de su salud.     
  
3. OBJETIVO GENERAL  
Describir  las sospechas de reacciones adversas y las intoxicaciones por el uso de 
anticonceptivos orales reportados en la ciudad de Bogotá en el periodo 2008 a 
2012. 
3.1. OBJETIVOS ESPECIFICOS 
 Aplicar los conocimientos básicos adquiridos en el plan de estudios del 
programa curricular de Química Farmacéutica en la solución de las 
necesidades actuales de nuestro país, adquiriendo experticia en el campo 
de la Farmacovigilancia. 
 
 Interactuar en un grupo interdisciplinario como el del programa distrital de 
Farmacovigilancia de la Secretaria Distrital de Salud de Bogotá. 
 
 Analizar los eventos adversos y problemas relacionados, incluyendo 
análisis de causalidad y gravedad de reacciones adversas. 
 
 Realizar un artículo con base en el análisis de las sospechas de reacciones 
adversas reportadas por anticonceptivos orales, en donde se evidencie de 
forma cualitativa y cuantitativa los resultados obtenidos y así mismo aportar 
al estudio de la problemática nacional que conlleva el uso de éste 
medicamento en la población.  
 
 Proponer un tríptico enfocado a la vigilancia y prevención de los eventos 
adversos por anticonceptivos orales dirigido a pacientes. 
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4. INTRODUCCION  
 
Los efectos adversos con más incidencia, los cardiovasculares, los presentan 
principalmente la tercera y cuarta generación de los progestágenos utilizados en 
los anticonceptivos orales. Ver tabla No.1 (19), son un importante factor a 
examinar al momento de la prescripción de un tratamiento con anticonceptivos 
orales.  
 
TABLA 1. CLASES DE PROGESTÁGENOS 
Pregnanos 
Primera 
Generación 
(Estranos) 
Segunda 
Generación 
(Gonanos) 
Tercera 
generación 
(Gonanos) 
Cuarta 
generación 
Acetato de 
medroxiprogesterona 
Acetato de 
noretindrona 
Norgestrel Desogestrel Drospirenona 
Acetato de 
clormadinona 
Diacetato de 
etinodiol 
Levonorgestrel Gestodeno  
Acetato de 
ciproterona 
Linestrenol  Norgestimato  
Nomegestrol, 
Nestorona 
Noretinodrel    
 
La iniciativa de un mayor seguimiento y evaluación nace en Francia al reportarse, 
en la base de Farmacovigilancia de la Agencia de seguridad de medicamentos y 
productos de la salud francesa, varios casos entre estos cuatro muertes causadas 
por trombosis venosa relacionada con el uso de Diane®-35, en tres casos más la 
muerte fue relacionada con el uso del mismo medicamento, la presencia de 
antecedentes de enfermedades cardiovasculares y el reporte de otros 125 casos 
que presentan tromboembolismo venoso y arterial (20), se llegó a la conclusión el 
30 de enero de 2013 de la suspensión del uso de este medicamento en Francia 
justificando que hay otras alternativas para tratar el acné, la cual es su indicación, 
el medicamento al ser un tratamiento hormonal para enfermedades androgénicas 
en la mujer presenta una modificación o alteración en el ciclo de ovulación mas no 
por esta razón se debe utilizar o indicar como anticonceptivo oral.   
La agencia de medicamentos y alimentos de Estados Unidos (FDA), el 31 de 
mayo de 2011 presentó un comunicado de los posibles riesgos asociados con el 
uso de anticonceptivos orales combinados que contienen  drospirenona  
evaluando el posible riesgo de coágulos sanguíneos en mujeres que utilizan este 
tipo de medicamentos, el 26 de septiembre del mismo año volvió a presentar una 
comunicación donde informan que se realizaron dos estudios epidemiológicos que 
tuvieron como resultados preliminares un incremento aproximado de 1.5 en el 
riesgo de formar coágulos sanguíneos en mujeres que utilizan estos 
anticonceptivos en comparación con las mujeres que utilizan otros anticonceptivos 
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orales, sin embargo no llegaron a una conclusión definitiva resolviendo seguir en 
investigaciones para examinar los riesgos y beneficios específicamente el peligro 
de formar coágulos sanguíneos por el uso de estos anticonceptivos (21). 
En nuestro país el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
(INVIMA) ha emitido tres informes sobre anticonceptivos orales, el primero 
publicado el 31 de enero de 2013 en el cual se exponen una serie de 
recomendaciones sobre el correcto uso del medicamento y las indicaciones 
aprobadas en Colombia  de Acetato de ciproterona en combinación con 
Etinilestradiol (22). El 11 de octubre de 2013 se publica un segundo informe sobre 
una actualización del medicamento Acetato de ciproterona en combinación con 
etinilestradiol (Diane®-35 y sus genéricos) donde se da a conocer el comunicado 
de la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) la cual informa que los beneficios 
del medicamento superan los riesgos, sin embargo se presentan las medidas a 
tomar para reducir al mínimo los eventos de tromboembolismo arterial y venoso 
(23). Y finalmente el 11 de diciembre de 2013 un informe sobre los anticonceptivos 
orales combinados basado en la comunicación de la Agencia Española de 
medicamentos y productos sanitarios con respecto a la revisión realizada por el 
Comité Europeo, el INVIMA sugiere una serie de recomendaciones para los 
profesionales de la salud al momento de prescribir estos medicamentos (24). 
 
5. METODOLOGIA 
La investigación presentara un enfoque cuantitativo porque se realiza un análisis a 
la información presentada en los reportes de efectos adversos por anticonceptivos 
orales. 
5.1. Tipo de estudio 
El proyecto de investigación que se va a realizar será un estudio descriptivo y 
exploratorio ya que se basa en los reportes presentados al programa de 
Farmacovigilancia Distrital de Bogotá sobre las reacciones adversas e 
intoxicaciones que se han presentado con el uso de anticonceptivos orales, 
igualmente va a ser de corte transversal ya que se busca establecer la prevalencia 
de los efectos adversos en los casos presentados y retrospectivo porque el 
análisis que se va a llevar a cabo con esta investigación está basada en los datos 
suministrados al programa de Farmacovigilancia Distrital entre el año de 2008 al 
2012. 
5.2.  Diseño de la investigación 
En la investigación se efectuara la revisión y análisis de  los reportes recibidos del 
año 2008 al 2012 en el Programa Distrital de Farmacovigilancia de la ciudad de 
Bogotá para los anticonceptivos orales para así poder realizar un análisis de 
causalidad y gravedad de las reacciones adversas presentadas. 
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5.3. Selección de la muestra  
La investigación se centra en el total de reportes de eventos adversos e 
intoxicaciones por el uso de los anticonceptivos orales durante los años 2008 a 
2012 reportados al Programa de Farmacovigilancia de la Secretaria Distrital de 
Salud de Bogotá. 
5.4. Selección de variables 
Se describieron variables específicas ya determinadas en el formato de la 
Secretaria Distrital de Salud (Anexo 1) y el formato de notificación de 
intoxicaciones Sivigila (Anexo 2). 
En la investigación se incluirán las siguientes variables descriptoras para los 
eventos adversos:  
-  Edad 
-  Sexo 
-  Tipo de caso 
-  Tipo de reporte 
-  Clasificación terapéutica 
-  Gravedad 
-  Causalidad 
-  Tipo de Reacción adversa.  
  
5.5. Criterios de inclusión 
Se realizara la inclusión de todos los reportes de EAM por los fármacos tales como 
estrógenos (etinilestradiol),  y progestágenos (drospirenona, ciproterona, 
levonorgestrel, desogestrel, noretisterona, gestodeno, linestrenol, norgestimato) en 
el periodo de 2008 a 2012 realizados al programa de Farmacovigilancia de la 
Secretaria Distrital de Salud de Bogotá. 
 
5.6. Criterios de exclusión 
Se realizara la exclusión de reportes que correspondan a EAM por otras 
sustancias diferentes a los anticonceptivos orales, reportes realizados 
erróneamente, reportes que hayan sido duplicados.  
 
5.7. Control de sesgo 
El estudio descriptivo se abordara teniendo como base la información real de la 
Secretaria Distrital de Salud, en la cual se pueden presentar sesgos que influyan 
en el análisis final. 
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6. MARCO TEORICO  
Para el desarrollo del tema sobre la anticoncepción y más específicamente la 
anticoncepción oral,  se debe hacer una revisión sobre el sistema reproductor 
femenino y el ciclo sexual femenino. 
6.1. Sistema reproductor femenino  
 
La organización de la anatomía del sistema reproductor femenino se observa en la 
ilustración No.1 
ILUSTRACIÓN 1. ANATOMÍA DEL SISTEMA REPRODUCTOR FEMENINO 
   
Los órganos externos son aquellos que conforman la vulva y que son visibles 
como lo son: 
Sistema reproductor 
femenino  
Organos externos 
Monte de venus 
Labios mayores y 
menores 
Vestibulo de la 
vagina 
Clitoris 
Organos internos 
Vagina 
Utero 
Trompas de Falopio 
Ovarios  
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 Monte de Venus. Es una prominencia adiposa que se localiza en la parte 
superior de la sínfisis del pubis, recubierta por vello púbico o pubiano. 
 Labios mayores y menores. Los labios mayores son aquellos grandes 
pliegues formados de tejido adiposo recubiertos de vello pubiano, los labios 
menores son dos delicados pliegues que se encuentran ubicado bajo los 
labios mayores aunque generalmente en el caso de mujeres que han dado 
a luz estos son visibles al lado de los labios menores no son formados por 
tejido adiposo, no cuentan con vello pubiano y contiene glándulas 
sudoríparas y sebáceas. 
 Vestíbulo  de la vagina.  Es el lugar o espacio entre los labios menores 
donde se encuentra ubicados  los  orificios  de la uretra, la vagina y los 
conductos de salida de las glándulas vestibulares  mayores. 
 Clítoris.  Órgano cilíndrico con una longitud de 2-3 cm ubicado entre los 
extremos anteriores de los labios menores, la parte expuesta de este es 
denominado glande del clítoris el cual es muy sensitivo. 
En cuanto a los órganos internos tenemos  
 Vagina. Es un conducto musculoso membranoso situado entre el recto y la 
vejiga con una longitud media de 10-12 cm. 
 Útero. Órgano muscular hueco compuesto por el cuerpo y el cuello uterino 
separados entre sí por un ligero estrechamiento denominado istmo uterino. 
 Trompas de Falopio. Tienen una longitud de 12 cm comunican las 
cavidades uterina y peritoneal en ellas se pueden diferenciar tres zonas, la 
primera de ellas la porción intersticial que es la que se introduce en los 
cuernos uterinos y se abre en la cavidad, la segunda la porción ampular es 
la forma más gruesa que termina en forma de embudo en las fimbrias y la 
tercera parte denominada pabellón es la zona de contacto entre la trompa y 
el ovario. 
 Ovarios. Son órganos bilaterales ubicados en la fosa ovárica se distinguen 
dos polos, el polo superior está en contacto con la trompa y el polo inferior 
está orientado hacia el útero. 
 
6.2. Ciclo sexual femenino 
La liberación de los ovocitos en los seres humanos es cíclica e intermitente e 
incluye la interrelación de dos ciclos, estos en conjunto determinan el ciclo sexual 
femenino el cual puede durar entre 27 a 35 días el cual varía para cada mujer (1). 
Los dos ciclos se conocen como el ciclo ovárico y el ciclo uterino o menstrual. 
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6.2.1. Ciclo ovárico 
Los ovarios tiene dos funciones fundamentales que son producir los gametos o 
ovocitos y secretar las hormonas sexuales femeninas en este ciclo se presentan 
tres fases iniciándose con el primer día de la menstruación y la liberación de una 
hormona producida en la adenohipofisis llamada hormona foliculoestimulante 
(FSH). Estas fases se representan en la ilustración No.2. 
 
ILUSTRACIÓN 2 FASES DEL CICLO OVÁRICO 
La fase luteinica que comienza en el día 15 del ciclo termina al final del ciclo 
dependiendo del tipo de ciclo de cada mujer en el caso de presentarse embarazo 
el endometrio va a requerir un soporte hormonal para que la fase secretora donde 
se libera 17- beta estradiol se prolongue y pase a un estado gestacional para que 
su duración sea hasta el tercer mes de embarazo. En el caso de no presentarse el 
embarazo el cuerpo lúteo se degenera hasta el final del ciclo uterino y se atrofia 
quedando una cicatriz, no hay secreción de hormonas y las capas superficiales del 
endometrio se desprenden y son expulsadas por la vagina en la menstruación (2). 
 
 
Duración: día 1 al 14 del ciclo. Fase 1. Folicular  
•Maduración del foliculo: primario, secundario y maduro. 
•Foliculo maduro se encuentra listo para la descarga del ovulo o ovocito secundario. 
•Foliculo sintetiza y secreta el estrogeno 17- beta estradiol. 
Duración: día 14 al 16 del ciclo. Fase 2. Ovulación  
•Foliculo descarga al ovulo u ovocito secundario. 
•Ovulo es atraido por las fimbrias de la trompa de falopio hacia su interior donde se transporta al 
utero. 
•Aumentan los niveles de estrogenos: Hormona liberadora de gonadotropinas (GnRH), Hormona 
foliculo estimulante (FSH) y Hormona leuteinizante (LH). 
Duración: día 15 al 28 del ciclo. Fase 3. Luteinica 
•Las celulas restantes del foliculo forman el cuerpo lúteo o cuerpo amarillo bajo la influencia de la 
(LH). 
•Liberación de 17- beta estradiol y progesterona que inducen la preparación del endometrio para la 
implantación del ovulo fecundado. 
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6.2.2. Ciclo uterino 
Durante este ciclo el endometrio presenta algunos cambios periódicos 
representados en tres fases. Ver ilustración No.3 
 
ILUSTRACIÓN 3. FASES CICLO UTERINO 
 
 
6.3. Anticoncepción  
La anticoncepción o contracepción se puede definir como la técnica o proceso 
utilizado para evitar el embarazo por métodos farmacológicos, instrumentales o 
que alteran o bloquean uno o más de los procesos reproductivos, de manera que 
la unión sexual no tenga como consecuencia la fecundación (3). Los distintos tipos 
de anticoncepción se pueden observar en la Tabla No. 2. 
 
 
 
 
Fa
se
 1
. M
en
st
ru
al
  
Duración: día 1 al 4 del 
ciclo. 
Expulsión al exterior por la 
vagina de las capas 
superficiales del 
endometrio provocada por 
la disminución de 
estrogenos y 
progesterona. 
El flujo menstrual contiene 
50-150 mL de sangre, 
liquido intersticial, moco y 
celulas epiteliales del 
endometrio. 
Fa
se
 2
. P
ro
lif
er
at
iv
a 
Duración: día 5 al 14 del 
ciclo. 
Coincide con la fase 
folicular del ciclo ovarico. 
Celulas endometriales se 
multiplican y reparan la 
destrucción que tuvo lugar 
en la menstruación 
anterior. 
Hormona responsable de 
esta fase es la 17- beta 
estradiol. 
Fa
se
 3
. S
e
cr
et
o
ra
 
Duración: día 15 al 28 del 
ciclo. 
Celulas endometriales de 
mayor complejidad 
presentan una secreción 
de un liquido rico en 
azúcares, áminoácidos y 
glicoproteinas. 
Endometrio se prepara 
para la implantación del 
ovulo fecundado. 
Las hormonas 
responsables de esta fase 
son 17- beta estradiol y 
progesterona. 
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TABLA 2. DESCRIPCIÓN MÉTODOS DE ANTICONCEPCIÓN 
Método Historia Acción Seguridad- 
Eficacia 
Efectos Contraindicaciones 
Anticonceptivos 
orales 
Píldora combinada: 
cada píldora 
contiene 
progestágenos y 
estrógenos.   
Distintos estudios 
sobre 
anticoncepción 
se han 
desarrollado a 
través de los 
años, 
comenzando las 
investigaciones 
en tiempos 
tomando mayor 
fuerza en 1923 
donde Allen y 
Doisy realizaron 
distintos estudios 
de las hormonas 
que secretaban 
las mujeres 
embarazadas y el 
papel que estas 
desempeñaban 
en la 
fecundación.(4) 
Inhiben la 
ovulación por 
supresión de las 
gonadotropinas 
hipofisarias. 
Estimulan la 
producción de 
moco cervical 
hostil a los 
espermatozoides. 
Modifica el 
transporte 
tubarico del 
ovulo. Altera el 
endometrio 
dificultando la 
implantación.  
Eficacia del 
99,9% si se usan 
correctamente. 
Las fallas se 
pueden presentar 
por irregularidad 
en la toma.  
Beneficiosos: 
Disminución de la 
dismenorrea en 
un 60-90% de los 
casos. Alivio de 
la tensión 
premenstrual. 
Regulación del 
ciclo. Mejoría del 
acné en un 80-
90% de los 
pacientes. 
Secundarios:  
Aumento de 
peso. 
Hipersensibilidad. 
Cefalea. Edema 
corneal. 
Nauseas. 
Metrorragia 
ocasional. 
Hipertensión. 
Trastornos 
tromboembólicos. 
Disminución de la 
secreción láctica.  
Hemorragia vaginal no 
filiada. 
Cáncer pélvico o de 
mama. 
Enfermedad hepática. 
Enfermedad 
cardiovascular. 
Enfermedad tiroidea. 
Mioma uterino. 
Diabetes. 
 
Condón 
(preservativo) 
La idea de un 
capuchón en el 
Impide que el 
esperma ingrese 
Es más eficaz 
acompañado de 
Ninguno Ninguno 
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Funda de goma 
elástica y fina que 
cubre el pene. 
pene data de la 
primera aparición 
de esta idea en 
una cueva en 
Francia hacia 
12.000 a 15.000 
años, luego los 
primeros 
condones 
fabricados con 
tripa de animales 
en un castillo y se 
calculó que eran 
de los años 1640 
y en 1843 se 
comenzó la 
fabricación de 
condones de 
forma masiva (5)  
en la vagina. 
Evita  la 
transmisión de 
enfermedades 
venéreas  
otro método de 
planificación. La 
eficacia 
disminuye si hay 
ruptura o 
desplazamiento 
durante el coito. 
Porcentaje de 
fallos del 10-15% 
Anticonceptivos 
químicos (jaleas, 
espumas). 
Se introducen en la 
vagina mediante 
aplicadores o 
aerosoles  
En el antiguo 
Egipto existía la 
costumbre de 
utilizar como 
“espermicidas” 
miel, carbonato 
de sodio y 
excremento de 
cocodrilo o se 
usaban una 
especie de 
tampón 
Contiene 
productos 
espermicidas. 
Dificulta la 
entrada de 
esperma en el 
cérvix. 
La eficacia 
aumenta si se 
combina con otro 
método. 
La eficacia 
depende de la 
distribución de la 
sustancia en la 
vagina. 
Ninguno Ninguno  
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impregnado con 
extracto de la flor 
de acacia para 
evitar 
embarazos.(5) 
Diafragma  
Capuchón de goma 
con un anillo 
metálico flexible, se 
inserta en la vagina 
cubriendo el cérvix. 
Creado en el año 
1850 por el 
inventor Charles 
Goodyear.  
Constituye un 
obstáculo 
mecánico para el 
esperma. 
 
Eficacia del 97-
98% si está bien 
adaptado y se 
usa 
correctamente.  
Es necesario 
ensayar 
repetidamente la 
colocación y 
extracción. 
Ninguno Prolapso uterino grave  
Métodos naturales 
Abstinencia del coito 
durante el periodo 
fértil del ciclo 
menstrual. 
  
Su utilización se 
ha dado a través 
de los tiempos 
por múltiples 
razones sociales 
y aun en esta 
época es 
utilizado como 
una forma de 
planificación.  
Abstinencia 
sexual durante el 
periodo fértil  
Seguro con una 
eficacia de 65-
85% el periodo 
fértil es variable y 
el momento 
exacto de la 
ovulación nos e 
conoce de 
antemano. 
La eficacia 
aumenta si se 
calcula el periodo 
fértil y se 
determina la 
temperatura 
corporal basal. 
Frustración. 
Carencia de 
relaciones 
sexuales en el 
periodo fértil. 
Ciclos menstruales 
irregulares. 
Contraindicación 
medica de embarazo. 
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Dispositivo 
intrauterino (DIU)  
Pequeño elemento 
de plástico, nilón o 
acero de forma 
diversa que se 
introduce en el 
útero, la mayoría 
están unidos a un 
hilo de nilón que 
queda en la vagina, 
se inserta con una 
técnica aséptica, al 
mes hay que hacer 
un reconocimiento y 
luego unos controles 
periódicos. 
Estos se 
inventaron en 
Alemania en el 
año de 1909, se 
realizaban con 
tripa de gusano 
de seda. 
En 1926 un físico 
alemán, Ernst 
Grafenberg 
fabrico un 
dispositivo en 
forma de G, de 
amplia utilización 
y satisfactorio. 
Probablemente 
modifica el 
endometrio o el 
miometrio 
evitando la 
implantación. 
Muy eficaz 97-
99%. 
La expulsión 
espontanea 
puede producirse 
durante la 
menstruación se 
debe verificar la 
presencia. 
No altera la 
fertilidad. 
Calambres 
uterinos. 
Aumento del flujo 
menstrual. 
Menstruación 
irregular. 
 
Infección genital. 
Tumor. 
Mioma uterino. 
Hemorragia vaginal no 
filiada. 
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6.3.1. Anticoncepción oral  
La anticoncepción oral es una de las clases de anticoncepción hormonal que 
consiste en la administración de las hormonas del sistema reproductor femenino 
aprovechando su acción para impedir el embarazo ya que interfieren en la 
sincronización de distintos mecanismos como el de ovulación, transporte tubarico, 
crecimiento y desarrollo endometrial y las modificaciones del moco cervical (6). Es 
uno de los métodos de planificación más utilizados por su eficacia y practicidad.  
Pero todo comienza a principio del siglo XX donde múltiples científicos crearon el 
concepto de que las secreciones que tenía el cuerpo amarillo suprimían la 
ovulación en el embarazo este concepto se fue ampliando gracias al fisiólogo 
Haberlandt que sugirió la idea de la utilización de estas hormonas para la 
esterilización. Luego en 1937 se aisló la progesterona a partir del cuerpo amarillo. 
Makepeace  y otros colaboradores comunicaron que la hormona pura bloqueo la 
ovulación tras un experimento en conejas (7). Luego de todos estos estudios y de 
múltiples experimentos, en 1953 Gregory Pincus y Min Chang publicaron unos 
estudios clásicos que comprobaban el bloqueo de la ovulación en las conejas, 
entre 1927 y 1935 Russel Marker al tratar de obtener progesterona de cerdos en 
un experimento noto que de 2.500 ovarios de cerdos solo obtenía 1mg de 
progesterona para este tiempo obtuvo conocimiento de una planta que se utilizaba 
en México para tratar los síntomas menstruales y de la menopausia la planta 
conocida como “cabeza de negro” Trillium mexicano o ñame presentaba un 
esteroide denominado sapogenina diosgenina, Marker viajo a México y consiguió 
10 toneladas de las raíces y en EEUU logró por un proceso químico degradar este 
esteroide hasta progesterona obteniendo 2000 gramos de hormona. Marker al 
compartir su ensayo con Emeric Somlo y Frederico Lehman crearon la empresa 
mexicana Syntex S.A.   Con los químicos George Rosenkranz y   Luis Ernesto 
Miramontes en 1951 el 15 de octubre a partir de la diosgenina se sintetizo la 
noretindrona (8).   
La anticoncepción oral cuenta con varios tipos de anticonceptivos hormonales de 
uso oral entre los cuales encontramos: 
 Anticonceptivos orales combinados. Este tipo de anticonceptivos se 
encuentran disponibles en preparaciones monofásicas, bifásicas y trifásicas 
que generalmente se encuentran en presentaciones de 21 tabletas para 21 
días respectivamente, la preparación monofásica consiste en que cada 
píldora contiene la misma cantidad de estrógenos que progestágenos y se 
toman a diario durante 21 días seguidos por 7 días libres del tratamiento 
para permitir la llegada de la menstruación aunque algunas presentaciones 
contiene 28 píldoras, estas últimas siete contienen sencillamente materiales 
inertes (9). Las preparaciones bifásicas y trifásicas consisten en dos o tres 
píldoras con cantidades distintas a las demás, que se administran en el 
transcurso del ciclo de 21 días con el fin de reducir las cantidades totales de 
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esteroides administrados, estas preparaciones surgieron en el decenio de 
1980 para reducir las cantidades de esteroides por los posibles peligros 
cardiovasculares que estos podían con llevar. 
 Preparaciones secuenciales. Este tipo de preparaciones se utilizaron en un 
periodo de 1965 a 1970 en los Estado Unidos hasta que la FDA determino 
su salida del mercado ya que se les atribuía problemas endometriales por 
su uso e igualmente su eficacia en comparación con otras preparaciones 
era baja, estas preparaciones consistían en un estrógenos durante 14 días 
seguido por una combinación de estrógeno-progestina durante 7 días. 
 Anticonceptivos que solo contienen progestágeno. Este tipo de preparación 
consiste en la administración de un progestágeno, este bloquea la 
ovulación pero científicamente se cree que por otro mecanismo de acción 
distinto a la preparación combinada igualmente su eficacia se ve disminuida 
en comparación con los anticonceptivos combinados. 
 Anticonceptivos poscoito. Estas preparaciones son las comúnmente 
llamadas “píldora de emergencia” son presentaciones de una combinación 
de estrógeno y progestágeno para utilizar en una máximo de 72 horas 
después del coito, sus concentraciones han sido variadas aunque las 
últimas presentaciones tienen concentraciones establecidas, ya que a una 
concentración alta se le atribuían reacciones adversas intensas pero que 
también se presentan en el caso de utilizarse muy frecuentemente. 
 
6.4.  Anticonceptivos Orales 
Los anticonceptivos orales hormonales se dividen en dos grandes categorías: 
combinados, contienen un estrógeno y un progestágeno, y unitarios solo contienen 
un progestágeno. Se ha considerado que su eficacia teórica es por lo regular del 
99,9%. Los anticonceptivos orales combinados pueden ser monofásicas, bifásicas 
o trifásicas las cuales son para 21 días. En los monofásicos cada comprimido tiene 
cantidades fijas e iguales de estrógeno y progestágeno, que se administran todos 
los días durante 21 días y los siete días siguientes son un periodo de descanso 
farmacológico. Con los preparados bifásicos y trifásicos se tiene dos o tres 
comprimidos diferentes que contienen cantidades variables de los principios 
activos, que deben ser ingeridos en momentos diferentes durante el ciclo de 21 
días, ello disminuye la cantidad total de esteroides administrados y se aproxima 
con mayor nitidez a las proporciones estrógeno-progestágeno que se observan 
durante el ciclo menstrual (7).       
El contenido de estrógenos de las preparaciones actuales varía de 20 a 50 µg, la 
mayor parte de los medicamentos contienen 30 a 35 µg, estas preparaciones que 
contienen 35 µg o menos de estrógenos son llamadas comprimidos “de dosis 
bajas” o “modernas”. La dosis de progestágenos es más variable por las 
diferencias en la potencia de los compuestos utilizados.    
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Los anticonceptivos orales unitarios (solo progestágenos) tienen una eficacia 
teórica de 99%, las preparaciones específicas incluyen la “minipíldora”, dosis bajas 
de progestágenos (por ejemplo 350 µg de noretindrona) tomadas en forma diaria 
sin interrupciones (7).   
Los anticonceptivos orales unitarios actuales contienen bajas dosis de 
progestágenos con lo cual no suprimen el pico máximo de la concentración de 
lutropina de manera confiable en todos los ciclos. La eficacia anticonceptiva en 
estos medicamentos se consigue por espesamiento del moco cervicouterino 
(impide la penetración del esperma) e impidiendo la proliferación del endometrio, 
lo que dificulta la implantación del óvulo fertilizado.  
Los estrógenos inhiben la ovulación suprimiendo la liberación de folitropina a mitad 
del ciclo. Estos actúan de manera sinérgica con los progestágenos en los 
anticonceptivos orales combinados para producir una supresión de la ovulación 
regular y constante.  
6.4.1. Farmacocinética 
El estradiol y otros estrógenos se absorben rápidamente en el tubo digestivo y a 
través de la piel o las membranas mucosas. Los estrógenos naturales no 
conjugados, como el estradiol, sufren un metabolismo de primer paso en el tubo 
digestivo y en el hígado tras una dosis oral, en consecuencia no son activos por 
vía oral, aunque un preparado micronizado tiene suficiente biodisponibilidad para 
ser activo por vía oral (10).  
Se metaboliza en parte a estrógenos menos activos como el estriol y la estrona. 
Los estrógenos sintéticos producidos por alquilación de la posición C 17, como el 
etinilestradiol, se metabolizan más lentamente y son activos por vía oral. Los 
estrógenos conjugados, que son metabolitos de los estrógenos, también son 
activos por vía oral ya que son hidrolizados por enzimas de la parte inferior del 
tubo digestivo lo que permite la absorción del estrógeno activo. Las 
concentraciones plasmáticas alcanzan valores máximos entre 1,5 y 2 h después 
de una dosis oral y de nuevo aproximadamente al cabo de 8 h, a causa de la 
recirculación enterohepática. Los esteres del estradiol se hidrolizan rápidamente a 
estradiol libre cuando se administran por vía oral.  
Los estrógenos se unen ampliamente a proteínas plasmáticas, los de origen 
natural, como el estradiol, se unen principalmente a la globulina fijadora de 
hormonas sexuales, mientras que el etinilestradiol se une mayoritariamente a la 
albúmina. Se metabolizan en el hígado, se forman diversos conjugados de sulfato 
y glucurónido, que se excretan por la orina y la bilis, los excretados por la bilis 
experimentan recirculación enterohepática o se excretan por las heces (10).          
La progesterona se caracteriza por una semivida de eliminación breve y 
experimenta un extenso metabolismo de primer paso hepático cuando se 
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administra por vía oral, la biodisponibilidad oral es muy baja aunque puede 
incrementarse en cierto grado administrada en un vehículo oleoso y micronizada.       
Los progestágenos derivados de la 19-nortestosterona se caracterizan por una 
buena actividad vía oral ya que el radical 17-etinil retrasa el metabolismo hepático. 
Se unen en gran proporción a las proteínas plasmáticas, la progesterona se une a 
la albúmina y a la globulina fijadora de corticosteroides. Se metaboliza en el 
hígado a diversos metabolitos incluido el pregnanodiol, que se excreta por la orina 
como conjugados de sulfato de glucurónico. Los progestágenos experimentan un 
metabolismo hepático a diversos conjugados de que se excretan por la orina. La 
progesterona se distribuye en la leche materna.   
 
6.4.2. Mecanismo de Acción. Anticonceptivos orales combinados. 
 
Actúan al evitar la ovulación. Las mediciones directas de las concentraciones de 
hormonas plasmáticas indican que las de LH y FSH quedan suprimidas, no 
aparece el incremento potente mesociclico de LH y disminuyen las 
concentraciones endógenas de esteroides y no se produce la ovulación. La 
combinación de principios activos disminuye en forma sinérgica las 
concentraciones de gonadotropina plasmática y suprime la ovulación de manera 
más constante que cualquiera de los dos compuestos solos.   
Muchas son las acciones de los estrógenos y progestágenos en el eje hipotálamo 
– hipófisis – ovario durante el ciclo menstrual, por ende es probable que algunos 
efectos contribuyan al bloqueo de la ovulación (7).   
La progesterona disminuye la frecuencia de pulsos de GnRH, puesto que es 
esencial para la ovulación que los pulsos de LH se produzcan con una frecuencia 
precisa, este efecto en la progesterona posiblemente intervenga de manera 
decisiva en la acción anticonceptiva. En teoría el efecto otorgado a los estrógenos 
en el hipotálamo podría intervenir cuando se usan los anticonceptivos orales por 
periodos largos.  
Son varios los efectos que tienen los estrógenos y progestágenos en la hipófisis 
que contribuyen a la acción anticonceptiva, al parecer los anticonceptivos orales 
disminuyen la reactividad de la hipófisis a GnRH. Los estrógenos también 
suprimen la liberación de FSH desde la hipófisis durante la fase folicular del ciclo 
menstrual y este efecto aparentemente contribuye a que no se desarrollen 
folículos en las mujeres que consumen anticonceptivos.  
El componente progesterogénico también puede inhibir el incremento mesocíclico 
de LH inducido por estrógenos, así mismo es posible que los esteroides alteren el 
transporte en la trompa de Falopio. En el cuello uterino al parecer los efectos de 
los progestágenos contribuyen a hacer espeso y viscoso el moco para disminuir la 
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penetración de espermatozoides y en el endometrio originar un estado que sea 
resistente a la implantación del ovocito (7).  
Los anticonceptivos que contienen solo progestágenos, anticonceptivos orales 
unitarios, bloquean la ovulación únicamente en 60 a 80% de los ciclos, se cree 
que su eficacia depende en gran parte del espesamiento del moco cervical, lo cual 
disminuye la penetración de espermatozoides y de alteraciones del endometrio 
que entorpecen la implantación.   
 
6.4.3. Efectos Adversos 
 
Son muchos los efectos adversos reportados por el uso de anticonceptivos orales 
combinados pero principalmente son relaciones con formulaciones más antiguas 
que contenían dosis de estrógenos y progestágenos superiores a las utilizadas 
actualmente. 
Sin embargo pueden presentarse efectos adversos gastrointestinales, como 
náuseas o vómitos, cloasma (melasma) y otros cambios en la piel o el pelo, 
cefalea, retención de agua, aumento de peso, mastalgia y cambios en la libido.  
Se ha reportado intolerancia a los lentes de contacto, algunas pacientes pueden 
experimentar depresión u otras alteraciones psíquicas. Los medicamentos que 
contienen un progestágeno con propiedades androgénicas, como el levonorgestrel 
o el norgestrel, pueden conllevar un incremento de la secreción sebácea  cutánea 
y acné (11).  
Existe un incremento del riesgo de enfermedades cardiovasculares que se cree 
está relacionada con el contenido de estrógenos de los anticonceptivos orales 
combinados. El aumento del riesgo de infarto de miocardio es mucho mayor entre 
las pacientes de edad mayor y las fumadoras, algunos datos reportan que las 
mujeres mayores de 35 años no fumadoras no están expuestas a un aumento del 
riesgo. Otros factores que pueden aumentar el  riesgo son antecedentes familiares 
de arteriopatía, diabetes, hipertensión, obesidad y migraña. Puede ser frecuente la 
trombosis  cuando está presente el factor V Leiden o en pacientes de los grupos 
sanguíneos A, B o AB. Factores de riesgo específicos para la tromboembolia 
venosa son antecedes familiares de tromboembolia venosa, varices, 
inmovilización de larga duración y obesidad. Pruebas realizadas recientemente 
han indicado que el riesgo de tromboembolia venosa también varía en función del 
componente progestágeno en los anticonceptivos orales combinados, el 
desogestrel y el gestodeno se han asociado a una mayor incidencia que el 
levonorgestrel, la noretisterona y el etinodiol (progestágenos más antiguos).    
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Estos medicamentos también pueden causar hipertensión, disminución de la 
tolerancia a la glucosa, cambios en el metabolismo lipídico y puede ocurrir 
deterioro en la función hepática. 
El uso actual de anticonceptivos orales combinados a dosis más bajas, menos de 
50 µg de estrógeno, aumenta la presión arterial en muchas mujeres y se traduce 
en un pequeño, pero significativo, riesgo de tromboembolia venosa. Existen 
pruebas de que estos anticonceptivos pueden incrementar las concentraciones de 
protrombina y de factor VIII e inducir una resistencia al sistema natural de 
anticoagulación sanguínea. Se recomienda utilizarlos con precaución en aquellas 
mujeres que tengan anticuerpos antifosfolipídicos, debido al mayor riesgo de 
tromboembolia venosa asociado (11).      
Los anticonceptivos orales combinados se han relacionado con un pequeño 
aumento del cáncer de cuello uterino (pueden estar implicados otros factores) y de 
cáncer de mama, pero también con una protección frente al cáncer de ovario y de 
endometrio.  
Los anticonceptivos orales unitarios pueden causar: náuseas, vómitos, cefalea, 
molestias en las mamas, depresión, alteraciones cutáneas y aumento de peso. Así 
mismo irregularidades menstruales como amenorrea, hemorragia intercurrente 
excesiva, manchadas y menorragia. Estos implican menor riesgo de enfermedad 
tromboembólica y cardiovascular que los anticonceptivos orales combinados.    
El consenso actual es que los medicamentos de dosis bajas imponen mínimos 
riesgos a la salud de mujeres que no tienen factores predisponentes de riesgo. 
 
6.4.4. Contraindicaciones  
 
En términos generales el uso de anticonceptivos orales modernos se considera 
seguro en la mayor parte de las mujeres sanas, sin embargo, estos fármacos 
pueden contribuir a la incidencia y gravedad de enfermedades cardiovasculares, 
tromboembólicas o malignas, en particular si existen otros factores de riesgo.      
Los anticonceptivos orales combinados están contraindicados en mujeres con 
neoplasias dependientes de estrógenos, como el cáncer de mama o de 
endometrio, enfermedad cardiovascular, incluidos trastornos tromboembólicos 
pasados o presentes, o un alto riesgo de padecerlos y arteriopatía o factores de 
riesgo múltiples de ésta.  
También están contraindicados en migraña grave o focal y en otras formas de 
migraña. Deben prescribirse con cautela en mujeres con antecedentes de 
depresión clínica, colecistopatía o afecciones influidas por la retención de líquidos. 
Así mismo deben utilizarse con precaución en mujeres con varices, con factores 
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de riesgo de enfermedad cardiovascular como diabetes, tabaquismo, obesidad, 
hipertensión o antecedentes familiares de trastornos cardiovasculares (10).       
Los anticonceptivos que solo contienen progestágenos deben utilizarse con 
precaución en mujeres con cardiopatía, síndromes de malabsorción, insuficiencia 
hepática o antecedentes de ictericia gestacional, deben utilizarse con cautela en 
caso de embarazo ectópico previo o quistes ováricos funcionales.     
 
6.4.5. Interacciones   
Hay fármacos que pueden provocar el fallo de los anticonceptivos orales 
combinados al aumentar su metabolismo y aclaramiento como los inductores 
enzimáticos, este efecto está establecido para diversos antiepilépticos, para la 
griseofulvina, los antibacterianos del grupo de las rifamicinas y se ha sugerido 
también para algunos antibióticos, antivíricos y para el modafinilo.  
Los retinoides orales pueden provocar el fracaso de los anticonceptivos unitarios 
de dosis bajas.  
Algunos medicamentos que disminuyen los efectos / toxicidad de progestinas son: 
aminoglutetimida, fenitoína, rifampicina, carbamazepina. 
Además de ser afectados por las interacciones farmacológicas los anticonceptivos 
orales pueden afectar a otros fármacos, estos pueden antagonizar los efectos de 
diversos fármacos como (10): 
 Algunos analgésicos (aumento del aclaramiento del paracetamol y la 
morfina) 
 Anticoagulantes (se ha observado un aumento y una disminución de los 
efectos) 
 Algunos antidepresivos (disminución de la eficacia, pero también aumento 
de la toxicidad) 
 Antidiabéticos (antagonismo) 
 Lamotrigina, antiepiléptico (disminución de las concentraciones 
plasmáticas) 
 Antihipertensivos (efectos antagónicos) 
 Benzodiacepinas (aumento o disminución del aclaramiento) 
 Ciclosporina (aumento de la toxicidad) 
 Corticosteroides (potenciación del efecto) 
 Lidocaína (aumento de la fracción libre debido a la alteración de la unión a 
proteínas) 
 Levotiroxina (disminución de la fracción libre debida a un aumento de la 
concentración de la globulina a la que se une) 
 Xantinas (disminución del aclaramiento) 
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6.5. Farmacovigilancia  
 
La Farmacovigilancia se define según la OMS como la ciencia o actividades 
relativas a la detección, evaluación, comprensión y prevención de los efectos 
adversos de los medicamentos o cualquier otro problema relacionado con ellos 
(12).  La Farmacovigilancia tiene como metas mejorar y cuidar la salud del 
paciente frente al uso de medicinas e intervenciones médicas, mejorar la salud 
pública en relación con el uso de los medicamentos, detectar los problemas 
relacionados con el uso de los medicamentos en un tiempo prudente, contribuir 
con la evaluación de los beneficios, daños, efectividad y riesgos de los 
medicamentos que va a conducir a la reducción de los riesgos y la 
maximización de los beneficios del medicamento en evaluación, también es de 
gran importancia fomentar el uso racional y correcto de los medicamentos. 
 
6.5.1. Análisis  
 
En un sistema de Farmacovigilancia lo que se busca es identificar una señal de 
alerta o de seguridad que presente un medicamento para realizar un análisis 
de forma correcta se debe realizar inicialmente un análisis del riesgo donde se 
busca la identificación, cuantificación y evaluación del riesgo y una gestión de 
riesgo que se trata de la implementación y seguimiento de la medidas 
regulatorias adoptadas. Al momento de obtener una notificación sobre una 
sospecha de reacción adversa a un medicamento se debe realizar el 
seguimiento con cuatro etapas importantes:  
 Identificación de los riesgos y generación de señales. 
 Cuantificación de los riesgos. 
 Evaluación de los riesgos. 
 Gestión de los riesgos. 
 Difusión. 
 
6.5.1.1. Identificación de riesgos 
 
La identificación de riesgos se basa esencialmente en la generación de señales y 
en la evaluación de causalidad de informes de casos y series de casos 
individuales, la señal generada es la información que se comunica sobre una 
posible relación causal entre un acontecimiento adverso y un medicamento (13), 
es importante realizar una revisión de todos los tipos de señales generados sobre 
el medicamento en cuestión y las podemos detectar por medio de:  
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 Descripciones de pacientes aislados. 
 Publicación de casos en literatura biomédica. 
 Notificaciones espontaneas al sistema de Farmacovigilancia. 
 Estudios observacionales en poblaciones. 
 Estudios experimentales: ensayos clínicos. 
 
Se debe realizar una evaluación de causalidad y para realizarla se deben tener en 
cuenta los siguientes aspectos de importancia. Ver tabla No.3. Igualmente en la 
evaluación de los casos se sugiere realizar una revisión al contenido clínico de 
cada uno con el fin de evitar duplicaciones e identificar características que puedan 
verse relacionadas con el evento presentado y el uso del medicamento. (14)  
 
TABLA 3. ASPECTOS IMPORTANTES PARA LA EVALUACIÓN DE CAUSALIDAD 
Aspecto  
Aparición del efecto adverso en el tiempo esperado 
Ausencia de síntomas que relacionan el efecto con la exposición  
Evidencia de discontinuidad positiva del tratamiento o reexposición positiva  
Evento coherente con los efectos farmacológicos y toxicológicos establecidos 
del medicamento 
Evento presenta coherencia con los efectos conocidos de otros medicamentos 
de la misma clase 
Existencia de otras evidencias de apoyo como estudios preclínicos, clínico o 
estudios farmacoepidemiologicos de seguridad 
Ausencia de explicaciones alternativas como inexistencia de medicaciones 
concomitantes 
 
En el transcurso de la evaluación se utilizan las categorías recomendadas y 
utilizadas por la Organización mundial de la Salud para la clasificación del efecto 
adverso presentado. Ver Tabla No.3. (14). Cuando se presenta una serie de casos 
es recomendable realizar un resumen descriptivo clínico para poder evidenciar 
características de riesgo de seguridad potencial e identificar si es posiblemente 
factores de riesgo potenciales, para esto se tiene presente las manifestaciones 
clínicas, los exámenes de laboratorio, el curso del efecto, las características 
demográficas de los pacientes que lo presentan, la duración de la exposición, las 
dosis usadas, las medicaciones concomitantes y la vía de administración, entre 
otras.  
 
 
 
 
 23 
 
6.5.2. Técnicas de análisis  
 
Existen varias técnicas que se utilizan en la explotación de los datos obtenidos y 
generan una asociación entre el medicamento y un efecto adverso. El uso de 
algoritmos es un proceso sistematizado de decisión que consiste en una 
secuencia ordenada de pasos cada uno de los cuales depende del resultado del 
precedente (15). Para el análisis de los efectos adversos existen una serie de 
categorías de causalidad aplicables para los distintos algoritmos. 
 Probada o definitiva. Acontecimiento clínico que se manifiesta con una 
secuencia temporal relacionada con la administración el medicamento, la 
cual no se puede explicar con la enfermedad concurrente ni por otros 
medicamentos o sustancias. El acontecimiento debe ser definitivo, 
utilizando si es necesario un procedimiento de reexposición concluyente.  
 Probable. Acontecimiento clínico  que se manifiesta con una secuencia 
temporal razonable en relación con la administración del medicamento y es 
improbable que se atribuya a la enfermedad concurrente, medicamentos u 
otras sustancias y al retirar el medicamento se obtiene una respuesta 
clínicamente razonable. No es necesario tener información sobre 
reexposición para asignar  esta categoría. 
 Posible. Acontecimiento clínico que se manifiesta con una secuencia 
temporal razonable en relación con la administración del medicamento pero 
puede ser explicado también por la enfermedad concurrente, 
medicamentos u otras sustancias. La información sobre la retirada o 
suspensión del medicamento puede faltar o no ser clara. 
 Dudosa o no relacionada. Acontecimiento clínico que se manifiesta con una 
secuencia improbable en relación a la administración del medicamento y 
que puede ser explicado de forma admisible por la enfermedad 
concurrente, medicamentos u otras sustancias. 
 Condicional. Secuencia temporal razonable y reacción que no se explicaría 
por el estado clínico del paciente, pero el cuadro presentado no es 
conocido como efecto indeseable del medicamento implicado.  
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6.5.2.1. Algoritmo de Naranjo    
Es un algoritmo que data de 1981 y uno de los más usados en la evaluación de 
causalidad de Sospechas de reacciones adversas a medicamentos, consiste en la 
ejecución de diez preguntas, para realizar el análisis de la relación de causa entre 
la administración del medicamento y la generación del efecto adverso, ver 
Ilustración No.4 (16), que pueden responderse con sí, no y se desconoce, se le 
asigna un puntaje que al sumarse representara el grado de causalidad. Ver tabla 
No.3. (17). La información que este algoritmo nos suministra es si la causa o el 
origen del efecto adverso presentado está relacionado con la administración 
medicamento o con alguna patología u otras sustancias.  
 
TABLA 4. PUNTAJE ALGORITMO DE NARANJO 
GRADO DE 
CAUSALIDAD 
PUNTAJE 
Definitiva 9 o más puntos 
Probable 5 – 8 
Dudosa ≤ 4 
 
ILUSTRACIÓN 4. ALGORITMO DE NARANJO 
 
 25 
 
6.5.2.2. Algoritmos de la FDA y Karch – Lasagna. 
 
La aplicación de los diferentes algoritmos permite evaluar cinco elementos 
fundamentales:   
 Secuencia temporal entre el tratamiento farmacológico y la SRAM. 
 Conocimiento previo del efecto adverso. 
 Existencia de causas alternativas que puedan explicar la aparición del 
efecto indeseable. 
 Respuesta del paciente al retirar el medicamento. 
 Valoración de reaparición de los síntomas en caso de una reexposición. 
En la ilustración No. 5 y 6 (16) podemos observar los anteriores algoritmos. 
 
ILUSTRACIÓN 5. ALGORITMO FDA 
 
ILUSTRACIÓN 6. ALGORITMO DE KARCH – LASAGNA 
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6.5.3. Gravedad de las reacciones   
 
La gravedad de las reacciones se clasifican en cuatro categorías como se 
propone en la guía de Buenas Prácticas de Farmacovigilancia para las 
Américas realizado por la Organización Panamericana de Salud y la OMS, 
para la valoración de la gravedad se debe realizar un estudio individualizado de 
cada notificación haciendo énfasis en la duración y la intensidad de la reacción:  
 Letales o Fatales. Son las reacciones que contribuyen directa o 
indirectamente a la muerte del paciente. 
 Graves. Reacciones que se presentan y amenazan directamente la vida 
del paciente, puede requerir hospitalización como por ejemplo 
tromboembolismo pulmonar, shock anafiláctico, entre otros. 
 Moderadas. Reacción que interfiere con las actividades habituales, 
puede producir hospitalización o inconvenientes con las actividades 
cotidianas sin amenazar directamente la vida del paciente. 
 Leves. Reacción con signos o síntomas fácilmente tolerados los cuales 
no necesitan tratamiento son generalmente de corta duración, no 
interfieren en la vida normal del paciente ni prolongan la hospitalización 
como las náuseas o la diarrea.  
De igual forma se valora el tiempo transcurrido entre el inicio del tratamiento y la 
aparición de las primeras manifestaciones de la reacción adversa, que se puedan 
asociar con la administración del medicamento y la aparición del episodio descrito, 
en un tiempo compatible con el mecanismo de acción del medicamento y el 
proceso fisiopatológico de la reacción, o la administración del medicamento y la 
aparición de la reacción no son totalmente coherentes con la farmacología del 
medicamento o con el proceso fisiopatológico. 
En algunos casos de notificaciones no se dispone de suficiente información para 
determinar una secuencia cronológica o sencillamente según los datos de la 
notificación no hay una secuencia temporal razonable entre la administración del 
medicamento, la aparición de la reacción adversa, el mecanismo de acción del 
medicamento y/o el proceso fisiopatológico. 
 
6.5.4. Mecanismos de las reacciones adversas 
Para definir el mecanismo de acción por el cual se producen las reacciones 
adversas se utiliza la clasificación propuesta por Rawlins y Thompson en donde 
las reacciones adversas producidas por medicamentos se subdividen en dos 
grandes grupos de acuerdo con su mecanismo de producción. 
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 Efectos Tipo A. Estos se deben a los efectos farmacológicos aumentados, 
tienden a ser bastante frecuentes, dosis dependientes por ejemplo con 
dosis superiores se presentan más frecuentes y más intensos aunque se 
pueden evitar utilizando dosis apropiadas para el paciente individual. Este 
tipo de efectos generalmente ya se encuentran identificados antes de su 
comercialización. 
 Efectos Tipo B. Estos suceden en una minoría de pacientes y su relación 
con la dosis es mínima o inexistente, pueden ser inmunológicos como 
hipersensibilidad al medicamento y no inmunológicos debido a un defecto 
congénito del metabolismo del paciente.  
 Efectos Tipo C que se asocian a tratamiento prolongados como por 
ejemplo insuficiencia renal por el uso prolongado de analgésicos. 
 Efectos Tipo D que se refieren a efectos diferidos ajenos al tratamiento y 
que aparecen un tiempo después de la administración del medicamento ya 
sea en los pacientes o incluso en sus hijos como lo son la teratogénesis y 
la carcinogénesis. 
 Efectos Tipo E se refieren a la finalización de un tratamiento como por 
ejemplo por abstinencia a opioides en tratamientos con morfina. 
 Efectos tipo F cuando la reacción adversa se presenta por agentes ajenos 
al principio activo, por ejemplo auxiliares de formulación, contaminantes e 
impurezas.  (15) 
 
6.5.5. PRM. Problemas relacionados con medicamentos. 
 
Un problema relacionado con medicamentos es un problema de salud 
consecuencia de fallos de la farmacoterapia que producidos por diversas causas 
conducen a que no se alcancen los objetivos terapéuticos o se produzcan efectos 
no deseados (18). Según el conceso de Granada se realizó una clasificación de 
los problemas relacionados con los medicamentos como se observan en la tabla 
No. 4. 
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Tabla 4. Clasificación de los PRM   
 
 De igual forma se contempla una serie de acontecimientos relacionados con fallos 
en la farmacoterapia  observados en la tabla No.5. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Necesidad 
•PRM 1. El paciente 
sufre un problema 
de salud por no 
recibir el 
medicamento que 
necesita. 
•PRM 2. El paciente 
sufre un problema 
de salud por 
recibir el 
medicamento que 
no necesita.  
Efectividad 
•PRM 3. El paciente 
sufre una 
inefectividad del 
tratamiento de 
origen cualitativo. 
•PRM 4. El paciente 
sufre de una 
inefectividad de 
origen 
cuantitativo. 
Seguridad 
•PRM 5. El paciente 
sufre una 
inseguridad del 
tratamiento de 
origen cualitativo. 
•PRM 6. El paciente 
sufre una 
inseguridad del 
tratamiento de 
origen 
cuantitativo. 
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TABLA 5.  ACONTECIMIENTOS RELACIONADOS CON FALLOS EN LA FARMACOTERAPIA 
 
  
6.5.5.1. Causas de los problemas relacionados con medicamentos 
PRM. 
Existen varios motivos por los cuales se puede desarrollar un problema 
relacionado con medicamentos (18). 
 Dependientes del medicamento. Se trata sobre las interacciones 
medicamentosas que se pueden presentar o el uso de medicamentos de 
estrecha ventana terapéutica ya que pueden desencadenar efectos 
indeseados, disminución o aumento en los efectos de medicamento 
provocando reacciones adversas o en algunos casos logrando alcanzar 
cantidades toxicas por esta razón se considera como una causa que 
desencadenaría un PRM. 
 Dependientes del paciente. Incluye todos los posible que pueden afectar un 
correcto funcionamiento de la farmacoterapia que incluye la conducta del 
paciente al presentarse un incumplimiento de las pautas del tratamiento, las 
características del paciente que agrupan varios factores como son los 
• Dependientes del medicamento 
• Dependientes del paciente 
• Dependientes del prescriptor 
• Dependientes del farmaceutico 
• Dependientes del sistema  
Nivel I. Causas  
• Por necesidad 
• Por falta de efectividad 
• Por falta de seguridad 
Nivel II. Fallos en la 
farmacoterapia  
• Mal control de una enfermedad. 
• Efecto no deseado 
Nivel III. Consecuencias 
en la salud 
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fisiológicos, determinados hábitos que presenten los pacientes, factores 
genéticos y los estados patológicos que esté presente. 
 Dependientes del prescriptor. El formular un  tratamiento farmacológico se 
tiene en cuanta no solo cumplir con la prescripción del medicamento más 
acorde y adecuado para la patología a tratar sino considerar con igual 
importancia las características del paciente, la enfermedad como tal y la 
posibilidad de presentarse otros tratamientos farmacológicos en el mismo 
paciente que se van a administrar de manera simultánea. 
 Dependientes del farmacéutico. Un trabajo conjunto entre el prescriptor y el 
farmacéutico pueden generar una maximización en la efectividad de un 
tratamiento farmacológico y una minimización de riesgos de presentar un 
PRM. Una eficaz dispensación del medicamento contribuye a disminuir 
riesgos. 
 Dependientes del sistema. Facilidad de acceso a los medicamentos 
necesarios para tratar una patología y la rapidez en los distintos trámites de 
los mismos contribuyen a evitar PRM. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 31 
 
7. RESULTADOS  
 
GRAFICA  1. CASOS REPORTADOS A LA SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD 
 
 
GRAFICA  2. CLASIFICACIÓN DE LOS CASOS PRESENTADOS
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Los resultados que se presentan a continuación son los análisis que se obtuvieron en el estudio de las reacciones 
adversas sobre anticonceptivos orales presentados a la Secretaria Distrital de Salud. 
 
TABLA 6 - TABLA GENERAL DE CASOS PRESENTADOS PARA SRAM 
 
No. Casos Edad Sexo Medicamento
Clasificación 
Terapeutica
Tipo de caso Tipo de reporte Gravedad Causalidad
Tipo de reacción 
adversa
1 21 Femenino Levonorgestrel + etinilestradiol tableta 150/30 mcg
Anticonceptivos 
Hormonales
Evento SRAM Moderada Dudosa Tipo A
2 28 Femenino Levonorgestrel 0,75 mg
Anticonceptivos 
Hormonales
Evento SRAM Moderada Probable Tipo A
3 Femenino Levonorgestrel + Etinilestradiol
Anticonceptivos 
Hormonales
Evento SRAM Inclasificable Inclasificable -
4 35 Femenino Medroxiprogesterona + Cipionato de estradiol
Terapia de 
reemplazo 
hormonal
Evento SRAM Moderada Probable Tipo A
5 30 Masculino Levonorgestrel + Etinilestradiol 0,15/0,03 mg
Anticonceptivos 
Hormonales
Evento SRAM Grave Dudosa Tipo B
6 Femenino Gestodeno + Etinilestradiol 75/20 mcg 
Anticonceptivos 
Hormonales
Evento SRAM Grave Probable Tipo B
7 Femenino Medroxiprogesterona 10 mg
Anticonceptivos 
Hormonales
Evento SRAM Moderada Dudosa Tipo A
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TABLA 7 - ALGORITMO DE NARANJO Y COLABORADORES. CASO 1. 
 
 
 
TABLA 8 - ALGORITMO DE NARANJO Y COLABORADORES. CASO 2. 
 
Algoritmo de Naranjo y colaboradores Si No Se desconoce Puntuación
1. ¿ Existe informes previos 
concluyentes sobre esta reacción? 1 0 0 1
2. ¿ Aparece la reacción tras la aparicion 
del medicamento? 2 -1 0 2
3. ¿Mejoro la reaccion al suspender el 
medicamento o administrar un 
antagonista espeficico? 1 0 0 0
4. ¿Reaparecio la reaccion al 
readministrar el medicamento? 2 -1 0 0
5. ¿Existe causas alternativas a parte del 
medicamento que pudiera haber 
causado la reaccion adversa? -1 2 0 0
6. ¿Reaparecio la reaccion al administar 
placebo? -1 1 0 0
7. ¿ Se determino la presencia del 
farmaco en sangre u otros liquidos 
biologicos? 1 0 0 0
8. ¿Se agravo la reaccion al aumentar la 
dosis o menguo al disminuirla? 1 0 0 0
9. ¿ Habia tenido una reaccion parecida 
el paciente a farmacos similares? 1 0 0 0
10. ¿ Se confirmo la reacción con alguna 
evidencia objetiva? 1 0 0 0
TOTAL 3
Algoritmo de Naranjo y colaboradores Si No
Se 
desconoce
Puntuación
1. ¿ Existe informes previos concluyentes sobre 
esta reacción? 1 0 0 0
2. ¿ Aparece la reacción tras la aparicion del 
medicamento? 2 -1 0 2
3. ¿Mejoro la reaccion al suspender el 
medicamento o administrar un antagonista 
espeficico? 1 0 0 0
4. ¿Reaparecio la reaccion al readministrar el 
medicamento? 2 -1 0 0
5. ¿Existe causas alternativas a parte del 
medicamento que pudiera haber causado la 
reaccion adversa? -1 2 0 2
6. ¿Reaparecio la reaccion al administar placebo? -1 1 0 0
7. ¿ Se determino la presencia del farmaco en 
sangre u otros liquidos biologicos? 1 0 0 0
8. ¿Se agravo la reaccion al aumentar la dosis o 
menguo al disminuirla? 1 0 0 0
9. ¿ Habia tenido una reaccion parecida el 
paciente a farmacos similares? 1 0 0 0
10. ¿ Se confirmo la reacción con alguna evidencia 
objetiva? 1 0 0 1
TOTAL 5
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TABLA 9 - ALGORITMO DE NARANJO Y COLABORADORES. CASO 4. 
 
TABLA 10 - ALGORITMO DE NARANJO Y COLABORADORES. CASO 5. 
  
Algoritmo de Naranjo y colaboradores Si No
Se 
desconoce
Puntuación
1. ¿ Existe informes previos concluyentes 
sobre esta reacción?
1 0 0 1
2. ¿ Aparece la reacción tras la aparicion del 
medicamento? 2 -1 0 2
3. ¿Mejoro la reaccion al suspender el 
medicamento o administrar un antagonista 
espeficico? 1 0 0 1
4. ¿Reaparecio la reaccion al readministrar el 
medicamento? 2 -1 0 0
5. ¿Existe causas alternativas a parte del 
medicamento que pudiera haber causado la 
reaccion adversa? -1 2 0 0
6. ¿Reaparecio la reaccion al administar 
placebo? -1 1 0 0
7. ¿ Se determino la presencia del farmaco en 
sangre u otros liquidos biologicos? 1 0 0 0
8. ¿Se agravo la reaccion al aumentar la dosis o 
menguo al disminuirla? 1 0 0 0
9. ¿ Habia tenido una reaccion parecida el 
paciente a farmacos similares? 1 0 0 0
10. ¿ Se confirmo la reacción con alguna 
evidencia objetiva? 1 0 0 1
TOTAL 5
Algoritmo de Naranjo y colaboradores Si No Se desconoce Puntuación
1. ¿ Existe informes previos 
concluyentes sobre esta reacción? 1 0 0 1
2. ¿ Aparece la reacción tras la 
aparición del medicamento? 2 -1 0 2
3. ¿Mejoro la reaccion al suspender el 
medicamento o administrar un 
antagonista espeficico? 1 0 0 0
4. ¿Reaparecio la reaccion al 
readministrar el medicamento? 2 -1 0 0
5. ¿Existe causas alternativas a parte 
del medicamento que pudiera haber 
causado la reaccion adversa? -1 2 0 -1
6. ¿Reaparecio la reaccion al administar 
placebo? -1 1 0 0
7. ¿ Se determino la presencia del 
farmaco en sangre u otros liquidos 
biologicos? 1 0 0 0
8. ¿Se agravo la reaccion al aumentar la 
dosis o menguo al disminuirla? 1 0 0 0
9. ¿ Habia tenido una reaccion parecida 
el paciente a farmacos similares? 1 0 0 0
10. ¿ Se confirmo la reacción con alguna 
evidencia objetiva? 1 0 0 0
TOTAL 2
 35 
 
TABLA 11- ALGORITMO DE NARANJO Y COLABORADORES. CASO 6. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Algoritmo de Naranjo y colaboradores Si No
Se 
desconoce
Puntuación
1. ¿ Existe informes previos 
concluyentes sobre esta reacción? 1 0 0 1
2. ¿ Aparece la reacción tras la 
aparicion del medicamento? 2 -1 0 2
3. ¿Mejoro la reaccion al suspender el 
medicamento o administrar un 
antagonista espeficico? 1 0 0 1
4. ¿Reaparecio la reaccion al 
readministrar el medicamento? 2 -1 0 0
5. ¿Existe causas alternativas a parte 
del medicamento que pudiera haber 
causado la reaccion adversa? -1 2 0 2
6. ¿Reaparecio la reaccion al 
administar placebo? -1 1 0 0
7. ¿ Se determino la presencia del 
farmaco en sangre u otros liquidos 
biologicos? 1 0 0 0
8. ¿Se agravo la reaccion al aumentar 
la dosis o menguo al disminuirla? 1 0 0 0
9. ¿ Habia tenido una reaccion 
parecida el paciente a farmacos 
similares? 1 0 0 0
10. ¿ Se confirmo la reacción con 
alguna evidencia objetiva? 1 0 0 1
TOTAL 7
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TABLA 12 - ALGORITMO DE NARANJO Y COLABORADORES. CASO 7 
 
Algoritmo de Naranjo y colaboradores Si No Se desconoce Puntuación
1. ¿ Existe informes previos 
concluyentes sobre esta reacción? 1 0 0 1
2. ¿ Aparece la reacción tras la 
aparición del medicamento? 2 -1 0 2
3. ¿Mejoro la reaccion al suspender el 
medicamento o administrar un 
antagonista espeficico? 1 0 0 0
4. ¿Reaparecio la reaccion al 
readministrar el medicamento? 2 -1 0 0
5. ¿Existe causas alternativas a parte 
del medicamento que pudiera haber 
causado la reaccion adversa? -1 2 0 0
6. ¿Reaparecio la reaccion al 
administar placebo? -1 1 0 0
7. ¿ Se determino la presencia del 
farmaco en sangre u otros liquidos 
biologicos? 1 0 0 0
8. ¿Se agravo la reaccion al aumentar la 
dosis o menguo al disminuirla? 1 0 0 0
9. ¿ Habia tenido una reaccion parecida 
el paciente a farmacos similares? 1 0 0 0
10. ¿ Se confirmo la reacción con 
alguna evidencia objetiva? 1 0 0 0
TOTAL 3
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Los resultados que se presentan a continuación son los análisis estadísticos que 
se realizaron a las intoxicaciones sobre anticonceptivos orales presentados a la 
Secretaria Distrital de Salud. 
 
 
GRAFICA  3. CASOS DE INTOXICACIONES POR ANTICONCEPTIVOS ORALES 
 
GRAFICA  4. RANGO DE EDAD DE INTOXICACIONES PRESENTADAS 
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GRAFICA  5 INCIDENCIAS DE INTOXICACIONES POR GÉNERO 
 
GRAFICA  6. CANTIDAD DE PERSONAS HOSPITALIZADAS POR AÑO 
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GRAFICA  7. MEDICAMENTOS IMPLICADOS EN LAS INTOXICACIONES 
 
 
GRAFICA  8.  TIPO DE EXPOSICIÓN EN LAS INTOXICACIONES 
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8. DISCUSIÓN  
 
8.1. Análisis de casos de sospechas de reacciones adversos 
Se encontraron siete casos de sospechas de reacciones adversas por el uso de 
anticonceptivos orales, una por el uso de un anticonceptivo de emergencia, cuatro 
por el uso de anticonceptivos combinados y dos por anticonceptivos unitarios.  
8.1.1. Caso No. 1 
En el primer caso el medicamento estudiado es levonorgestrel  -  etinilestradiol 
150/30 mcg fue administrado a la paciente para el tratamiento de polimenorrea e 
irregularidades en el ciclo menstrual con una dosis de una tableta diaria, la 
paciente luego del inicio del tratamiento presento cefalea intensa siento este 
síntoma el posible efecto adverso del medicamento.  
Se investigó las indicaciones establecidas para el medicamento y efectivamente 
su uso en el tratamiento de trastornos del ciclo menstrual, dismenorreas, 
endometriosis, crisis ovulatorias, anexitis, reposo ovárico a una concentración y 
dosis de 150/30 mcg o 250/50 mcg al día, es correcto. Según la literatura la 
cefalea es un evento adverso frecuente de este medicamento. 
Se realizó el algoritmo de Naranjo y colaboradores para el análisis de la 
causalidad originando un resultado de 3 puntos, este resultado se obtuvo 
principalmente por la falta de información suministrada, se desconoce si hubo una 
mejoría al suspender el medicamento o si requirió terapia adicional para tratar este 
síntoma, no hay registro de exámenes sanguíneos para comprobar la presencia 
del medicamento ni datos de si este síntoma se ha presentado con la toma de 
otros fármacos similares, concluyendo la causalidad como dudosa.  
Se considera que la paciente sufrió una reacción adversa al medicamento por no 
presentarse otros acontecimientos que puedan explicar la aparición del síntoma. 
Se determinó gravedad leve puesto que la cefalea intensa puede interferir con el 
desarrollo de las actividades cotidianas pero no representa una amenaza para la 
vida del paciente y el tipo de reacción adversa es A porque es habitual con el uso 
de este medicamento y su aparición está documentada en la bibliografía.  
8.1.2. Caso No.2 
Este caso es presentado por una mujer de 28 años de edad que presenta un 
cuadro clínico de 12 horas de evolución de lesiones eritematosas y pruriginosas 
en el área del abdomen y extremidades inferiores, la mujer asegura que consumió 
un anticonceptivo de emergencia, levonorgestrel 0.75 mg. 
Al realizar el análisis se debe tener en cuenta que se desconoce si se ha 
presentado esta reacción con otro medicamento o sustancia, se determinó tratar a 
la paciente con clemastina que tiene como indicación el tratamiento de una 
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respuesta alérgica, dexametasona indicado para el tratamiento de una respuesta 
inflamatoria, modificación de la respuesta inmunológica del organismo  y 
hidroxicina indicado para la presencia de lesiones pruriginosas. Los resultados 
presentados para el algoritmo de Naranjo y colaboradores representa un grado de 
causalidad probable, ya que no se estaba administrando nada diferente que 
pudiera llegar a provocar una interacción; presenta un grado de gravedad de 
moderada ya que puede influir en las actividades diarias y el tipo de reacción 
adversa se considera B ya que se concluye que son características propias de la 
paciente al desarrollar una respuesta de hipersensibilidad al medicamento.  
8.1.3. Caso No.3 
Este caso se trata de una paciente, se desconoce su edad, la cual se encontraba 
consumiendo levonorgestrel en combinación con etinilestradiol y presento un 
cuadro clínico de dermatitis, se desconoce la frecuencia del tratamiento al igual 
que datos de posible interacciones con otros medicamentos, la forma de 
tratamiento del síntoma, entre otras.  Por esta razón no se puede realizar el 
análisis de algoritmo de Naranjo y colaboradores por que el grado de causalidad 
es inclasificable no se le atribuye a una reacción adversa a este medicamento 
aunque se puede considerar una posible reacción de hipersensibilidad al 
medicamento. 
8.1.4. Caso No.4 
Este caso se presenta en una paciente de 35 años de edad la cual presenta un 
cuadro clínico de pápulas pruriginosas diseminadas por todo el cuerpo, después 
de ser administrado medroxiprogesterona más cipionato de estradiol una terapia 
de estrógenos conjugados la cual está indicada como tratamiento de reemplazo 
hormonal en la posmenopausia, en la prevención u manejo de la osteoporosis 
asociada a deficiencia de estrógenos, vaginitis y uretritis atrófica,  esta reacción se 
controla por medio de un corticoide y cede satisfactoriamente. Al realizar el 
análisis presenta un grado de causalidad probable según el algoritmo de Naranjo y 
colaboradores, la gravedad que presenta es moderada ya que puede dificultar la 
realización de actividades cotidianas y el tipo de reacción adversa es A ya que es 
una reacción predecible documentada y estudiada de este medicamento.  
8.1.5. Caso No. 5  
En este caso el medicamento estudiado es Levonorgestrel + Etinilestradiol 
0,15/0,03 mg, fue administrado a un paciente de 30 años,  el cual presenta 
intolerancia gástrica a los anticonceptivos orales, se reporta en su historia clínica 
que no toma ningún otro medicamento y se describen a nivel gastrointestinal 
síntomas como nauseas, emesis, calambres abdominales e ictericia colestásica, 
no se reporta el porcentaje de incidencia de estos. Siendo estos síntomas la 
posible reacción adversa a los anticonceptivos orales.  
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La literatura nos indica que con los anticonceptivos hormonales orales se pueden 
presentar efectos adversos gastrointestinales como náuseas o emesis.  
Se llevó a cabo el algoritmo de Naranjo y colaboradores para el análisis de la 
causalidad originando un resultado de 2 puntos, se obtuvo este resultado por falta 
de información adicional sobre si mejoro la reacción al suspender el medicamento 
o cambiarlo por otro anticonceptivo, tampoco se conoce si al administrar otro 
anticonceptivo reapareció la reacción adversa ni información acerca del paciente 
sobre antecedes o patologías anteriores.     
Se determinó gravedad leve porque los síntomas presentados por el paciente son 
fácilmente tolerados los cuales generalmente no requieren tratamiento y no alteran 
las actividades normales del paciente. Se considera que el paciente sufrió una 
reacción adversa al medicamento por no presentarse otros acontecimientos que 
puedan explicar la aparición del síntoma, siendo una reacción tipo B porque pudo 
originarse por características propias del metabolismo del paciente.  
8.1.6. Caso No.6 
La paciente ingresa a urgencias y le diagnostican tromboembolismo pulmonar 
masivo que requirió seguimiento en UCI y trombolisis, sin ninguno antecedente 
previo, la paciente se encontraba tomando gestodeno 75 mcg más etinilestradiol 
20 mcg con una frecuencia de cada siete días indicado como anovulatorio,  se 
encontraba en estudios  síndrome de hipercoagulabilidad, se da de alta con 
anticoagulación con warfarina en rango terapéutico y manejo ambulatorio por 
clínica de anticoagulación, neumología y medicina interna. Al realizar el análisis 
del caso se obtuvo como grado de causalidad probable y se asoció al uso de este 
medicamento, el grado de causalidad es grave porque amenaza directamente la 
vida del paciente. El gestodeno es un progestágeno de tercera generación al cual 
se le asocia como efecto adverso el incremento del riesgo de tromboembolismo 
pulmonar, venoso y arterial (7). Lo cual determina que si se asocia al 
medicamento la reacción presentada y es de tipo A ya que es un riesgo conocido 
por medio de estudios y que se le atribuye a los progestágenos de tercera 
generación principalmente.   
8.1.7. Caso No. 7 
La paciente de este caso fue diagnosticada con hipotiroidismo, ovarios 
poliquísticos y amenorrea le prescribieron medroxiprogesterona 10 mg al día,  
pasados diez días la paciente presento nauseas, emesis, mareo y cefalea, siendo 
estas las reacciones adversas al medicamento.  
La medroxiprogesterona es un progestágeno que está indicada para el tratamiento 
de amenorrea secundaria, menorragia funcional, dismenorrea, endometriosis, su 
uso para tratar la amenorrea es correcto. Los anticonceptivos que contienen solo 
progestágenos pueden causar efectos adversos como náuseas, emesis, dolor de 
cabeza, depresión, trastornos de la piel y aumento de peso. (10) 
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Se realizó el algoritmo de naranjo y colaboradores para analizar la causalidad, se 
obtuvo un resultado de 3 puntos por falta de información sobre si mejoro la 
reacción al suspender el medicamento o si reapareció la reacción al 
readministrarlo o si existen causas alternativas que pudieran haber causado la 
reacción, finalmente siendo de causalidad dudosa. 
La gravedad en este caso se clasifico en moderada por ser síntomas que 
afectaron sus actividades habituales y posiblemente requirieron reposo, y el tipo 
de reacción adversa fue A puesto que es habitual con el uso de este medicamento 
y su aparición está documentada en la bibliografía.  
Se podría prevenir la aparición de reacciones adversas si se tienen en cuenta las 
contraindicaciones del medicamento, en estas se exponen que características de 
la paciente hacen que no se deba administrar el medicamento, por ejemplo en 
factores de riesgo de enfermedades cardiovasculares, para que se utilice 
correctamente esta información y prevenir cualquier reacción adversa es 
necesario informarse y consultar con el médico antes de iniciar un tratamiento 
farmacológico. 
Es importante informar o reportar cualquier tipo de reacción adversa sobre estos 
medicamentos para así llevar a cabo acciones para prevenir la aparición de las 
mismas y hacer el seguimiento adecuado en cada casos, en el 2012 en Colombia 
se vendieron 344.459 unidades del anticonceptivo Yasmín (0,030 mg de 
etinilestradiol y 3 mg de drospirenona) evidenciando que el numero de reportes 
recibidos entre el 2008 y el 2012 es escaso en comparación con el uso de estos 
medicamentos.  
8.2. Intoxicaciones con anticonceptivos orales 
Se registraron 35 casos de intoxicaciones por anticonceptivos orales entre los 
años 2008 y 2012 en la gráfica 3 podemos observar que la mayor incidencia fue 
en los años 2010 y 2012 con un porcentaje del 28%. En la gráfica 4 se establecen 
los rangos de edad presentados en las intoxicaciones por anticonceptivos orales 
predominando menores de 5 años, posiblemente por descuido de los padres en el 
almacenamiento, manejo de los medicamentos y en el cuidado de los niños, 
puesto que ellos tienden a imitar lo que sus padres hacen además estos 
medicamentos son de aspecto muy llamativo, similares a dulces.  
En los casos de intoxicaciones en el género masculino se presentaron en su 
mayoría en edades menores a 5 años, es decir, en niños siendo el tipo de 
exposición accidental en estos casos, a excepción de un caso muy peculiar que se 
encontró de un hombre de 29 años, con escolaridad universitaria, intoxicado con 
acetaminofén y anticonceptivos orales con tipo de exposición intencional suicida, 
quien requirió hospitalización, se evidencia el porqué un hombre termina 
intoxicado con anticonceptivos orales siendo una terapia para mujeres. 
 44 
 
Se reportan más casos de intoxicación por Microgynon®, etinilestradiol 0.03 mg 
más levonorgestrel 0.15 mg, con 13 casos del total registrados.   
Las intoxicaciones presentadas por este tipo de medicamentos no causan efectos 
de relevancia, se presentan síntomas como nauseas, mareos y sangrado 
menstrual. Para su tratamiento se realizan medidas generales de manejo de los 
síntomas y se evalúa el riesgo beneficio de efectuar un lavado gástrico. En los 
niños de considera un compuesto poco toxico, siendo el tratamiento generalmente 
recomendaciones para los padres. (25) 
Es de vital importancia que, especialmente, las mujeres se informen, pregunten, 
consulten sobre el uso de anticonceptivos orales, puesto que son un medicamento 
que puede causar efectos secundarios, reacciones adversas e interacciones con 
otros medicamentos, para evitar estas situaciones es necesario que las pacientes 
consulten antes de usar cualquier anticonceptivo hormonal, para que el médico les 
prescriba el indicado para cada una, según sus características, antecedes o 
posibles patologías, el desconocimiento sobre los anticonceptivos orales lleva a 
propiciar su uso incorrecto, su mal manejo, efectos secundarios que pueden 
complicarse y hasta hace que mujeres que los necesitan no los usen y recurran a 
anticonceptivos de emergencia frecuentemente. 
Es por esto que se realizo un tríptico dirigido a todas aquellas mujeres que desean 
información sobre anticonceptivos orales y son usuarias de los mismos, donde se 
explica cómo empezar a tomarlo, su correcto uso, que hacer en caso de olvidar 
tomar una píldora, la razón de porque no debemos automedicarnos y los posibles 
riesgos que conlleva tomar este medicamento y demás información que debemos 
saber al tomar estos medicamentos. Ver anexo 3. 
En cuanto a la situación que se presenta actualmente en nuestro país sobre todo 
lo relacionado con las sospechas de reacciones adversas que han presentado 
estos medicamentos, y basándose en las medidas tomadas internacionalmente  
podemos notar que en Colombia no se han planteado mayores cambios, ya que si 
se recuerda las medidas tomadas inicialmente por Francia luego por la Unión 
Europea y finalmente por Estados Unidos se evidencia que no solo en su 
momento prohibieron el uso, restringieron y aclararon las indicaciones de algunos 
anticonceptivos, sino que realizaron estudios epidemiológicos y aún siguen en 
estudios de la relación riesgo/beneficio de estos medicamentos, aunque 
actualmente el beneficio es mayor, según los estudios publicados, cabe resaltar 
que no han suspendido la iniciativa de investigar y llegar a concluir si realmente es 
beneficioso para las mujeres exponerse a la toma de estos medicamentos, es una 
situación difícil ya que son  terapias de  uso prolongado, donde la exposición es 
alta y se debe tener en cuenta todos los efectos que se presentan a corto, 
mediano y largo plazo. 
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Retomando la situación de nuestro país las únicas medidas tomadas frente a este 
tema son de carácter informativo y preventivo. No se presentan estudios o 
medidas de acción en algún caso. Los casos reportados o de conocimiento por 
parte de la Secretaria Distrital de Salud, son de causalidad leve, solo uno de los 
casos presentado fue similar a los presentados internacionalmente aunque no 
genero relevancia alguna. 
  
9. CONCLUSIONES  
 
 En el periodo objeto de estudio se recibieron un total de siete reportes con 
reacciones adversas como cefalea, nauseas, dermatitis, emesis y de 
gravedad ictericia colestásica y tromboembolismo venoso pulmonar.   
 Las moléculas implicadas en los dos reportes de gravedad son 
anticonceptivos orales combinados de etinilestradiol más levonorgestrel y 
etinilestradiol más gestodeno.  
 Una característica común en los casos analizados fue la carencia de 
información relevante lo que dificulto el análisis para generar un informe 
concreto. 
 Son pocas las reacciones adversas graves reportadas de anticonceptivos 
orales. 
 La intoxicación con anticonceptivos orales afecta principalmente a niños 
menores de 5 años lo que representa el mal manejo de los medicamentos 
por parte de los usuarios y el descuido de los padres.  
 No se cuenta con la cultura de reportar los efectos indeseados por el uso de 
los medicamentos en la comunidad.   
 La falta de información sobre el correcto uso de los anticonceptivos orales y 
los factores de riesgo o antecedentes pueden incidir en el origen de una 
reacción adversa o intoxicación.  
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10. GLOSARIO 
 
Acontecimiento adverso. Cualquier episodio médico desafortunado que puede 
presentarse durante el tratamiento con un medicamento, pero que no tiene 
relación causal necesaria con ese tratamiento. Aunque se observa coincidencia en 
el tiempo, no se sospecha que exista relación causal. 
 
Alerta o señal. Información comunicada sobre una posible relación causal entre 
un acontecimiento adverso y un medicamento, cuando previamente se desconocía 
esta relación o estaba documentada en forma incompleta. Habitualmente se 
requiere más de una notificación para generar una señal, dependiendo de la 
gravedad del acontecimiento y de la calidad de la información. 
 
Algoritmo. Proceso sistematizado de decisión que consiste en una secuencia 
ordenada de pasos, cada uno de los cuales depende del resultado del precedente. 
El uso de algoritmos para tomar decisiones clínicas tiende a disminuir la 
variabilidad entre observadores. 
 
Base de datos de Farmacovigilancia. Sistema informático que permite registrar 
notificaciones de sospechas de reacciones adversas, una vez evaluadas y 
codificadas, y generar alertas o señales. 
 
Causalidad. El resultado del análisis de la imputabilidad y de la evaluación 
individual de la relación entre la administración de un medicamento y la aparición 
de una reacción adversa permite determinar una categoría de causalidad.  
 
Contraindicación. Es una situación específica en la cual no se debe utilizar un 
fármaco, una sintomatología, una patología, un procedimiento o una cirugía, ya 
que puede ser dañino para el paciente. 
 
Denominación común internacional, DCI. (International Nonproprietay Name for 
Pharmaceutical Substances, INN). Nombre recomendado por la OMS para cada 
medicamento. Su finalidad es conseguir una buena identificación de cada 
medicamento en el ámbito internacional. 
 
Efecto colateral. Cualquier efecto no previsto de un producto farmacéutico que se 
produzca con dosis normales utilizadas en el hombre, y que esté relacionado con 
las propiedades farmacológicas del medicamento. Los elementos esenciales en 
esta definición son la naturaleza farmacológica del efecto, que el fenómeno no sea 
intencionado y que no exista sobredosis evidente. 
 
Efecto secundario. Efecto que no surge como consecuencia de la acción 
farmacológica primaria de un medicamento, sino que constituye una consecuencia 
eventual de esta acción; por ejemplo, la diarrea asociada con la alteración del 
equilibrio de la flora bacteriana normal que es producto de un tratamiento 
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antibiótico. En sentido estricto, este término no debe emplearse como sinónimo de 
efecto colateral. 
Ensayo clínico controlado. Es el paradigma de la investigación clínica y la 
herramienta básica para evaluar la eficacia de los medicamentos. Sin embargo, su 
aplicación en la evaluación de la seguridad después de la comercialización se 
suele considerar poco eficiente, salvo en aquellos casos en los que el problema de 
seguridad constituya un objetivo muy definido, suficientemente frecuente y, sobre 
todo, cuando concurran factores de confusión de difícil ajuste (especialmente la 
confusión por indicación). 
 
Error de medicación o error médico. Incidente que puede evitarse y que es 
causado por la utilización inadecuada de un medicamento. Puede producir lesión a 
un paciente, mientras la medicación está bajo control del personal sanitario, del 
paciente o del consumidor. 
 
Estudio de casos y controles. Estudio en el que personas con determinada 
enfermedad o síntoma (casos) son comparadas con otras que no presentan la 
enfermedad o síntoma en estudio (controles), en cuanto a exposiciones previas a 
factores de riesgo. En un estudio de casos y controles se examina una sola 
enfermedad, pero varios factores de riesgo o exposiciones. 
 
Este diseño es especialmente útil cuando se quieren estudiar reacciones adversas 
poco frecuentes o que requieren períodos largos de exposición o inducción para 
producirse, ya que se garantiza la inclusión de un número suficiente de casos sin 
necesidad de seguir a todos los sujetos de la población fuente de la que derivan, 
como ocurriría si se eligiera un diseño de tipo cohorte. 
 
Otra ventaja de estos estudios es que permiten analizar la asociación de la 
enfermedad con diversos factores simultáneamente. Es frecuente utilizar en los 
estudios de casos y controles una medida de asociación conocida como razón de 
ventaja, o más comúnmente por su término inglés, odds ratio (OR). Si los 
controles se han muestreado en forma aleatoria de la población fuente, se 
demuestra fácilmente que OR y riesgo relativo (RR) coinciden. 
 
Es importante subrayar que aunque la vigilancia pasiva (notificación espontánea), 
es realmente valiosa, es necesario realizar actividades de vigilancia activa, ya que 
proporcionan mayor sensibilidad para identificar, confirmar, caracterizar y 
cuantificar posibles riesgos. Las actividades de farmacovigilancia activa incluyen el 
diseño y desarrollo de estudios de utilización y seguridad posteriores a la 
comercialización que permitan una aproximación más formal a la prevención de 
riesgos. 
 
Estudio de cohorte. Estudio en el que personas sometidas a determinada 
exposición o tratamiento son comparadas con personas no sometidas ni 
expuestas. Hay estudios de cohorte prospectivos y estudios de cohorte 
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retrospectivos, por eso el término no es sinónimo de estudio prospectivo. En un 
estudio de cohorte se examina un solo medicamento o grupo de fármacos, pero 
varias enfermedades. 
 
Los estudios de cohorte son de carácter observacional y analítico; permiten 
determinar tasas de incidencia de reacciones adversas provocadas por el 
medicamento. Se pueden distinguir dos tipos de estudios de cohorte: cerrados y 
abiertos. En los primeros no se permite que los pacientes modifiquen su 
exposición, y el tiempo de seguimiento es fijo. Se utilizan poblaciones estáticas. 
Su medida de frecuencia es la incidencia acumulada (número de casos nuevos 
dividido por la población de partida que genera los casos). En cambio, los estudios 
de cohorte abiertos utilizan poblaciones dinámicas (las que naturalmente existen), 
en las que los sujetos pueden modificar su exposición (un mismo sujeto puede 
contribuir a los períodos de exposición y a los de no exposición) y el tiempo de 
seguimiento es variable. Su medida de frecuencia es la tasa de incidencia (número 
de casos nuevos dividido por la sumatoria de los períodos de observación de cada 
uno de los sujetos). 
 
Los estudios de cohorte permiten estimar en forma directa tanto medidas de 
asociación (riesgo relativo) como de frecuencia (riesgo absoluto). También es 
posible estimar el riesgo atribuible (diferencia de incidencias de expuestos y no 
expuestos), medida que tiene gran interés desde el punto de vista de la salud 
pública. 
 
Estudio descriptivo. Estudio diseñado únicamente con el fin de describir la 
distribución de ciertas variables, pero que no examina las asociaciones entre ellas. 
Generalmente es de diseño transversal. 
 
Estudio observacional. Estudio epidemiológico analítico en el que el investigador 
no determina la asignación de los sujetos a cada grupo, sino que se limita a 
registrar (observar) lo que ocurre en la realidad. Puede ser de cohorte, de casos y 
controles o transversal. 
 
Estudio transversal. Estrategia epidemiológica en la que se registran 
observaciones sobre numerosos factores en el mismo momento y luego se 
comparan entre sí. La presencia o ausencia de una enfermedad y de otras 
variables (si son cuantitativas, su nivel) se determina en cada sujeto.  
 
El análisis de los resultados se puede hacer en dos sentidos: por comparación de 
todas las variables en los individuos que padecen la enfermedad de interés, 
comparados con los que no la padecen, o bien por comparación de la prevalencia 
de la enfermedad en diferentes subgrupos de población, definidos según la 
presencia o ausencia de ciertas variables. En un estudio transversal no se puede 
determinar la secuencia temporal de los hechos, de modo que no se puede saber 
si apareció antes la enfermedad de interés o cada una de las variables 
consideradas 
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Factor de riesgo. Característica congénita, hereditaria o derivada de una 
exposición o del hábito de vida que se asocia a la aparición de una enfermedad. 
Condiciones sociales, económicas o biológicas, conductas o ambientes que están 
asociados con un aumento de la susceptibilidad a una enfermedad específica, una 
salud deficiente o lesiones, o los causan. 
 
Fármaco. Cualquier sustancia administrada para la profilaxis, el diagnóstico o el 
tratamiento de una enfermedad o para modificar una o más funciones fisiológicas. 
 
Farmacoepidemiología. Estudio del uso y los efectos de los medicamentos en 
grandes poblaciones; epidemiología del medicamento. Estudio del consumo y los 
efectos de los fármacos o medicamentos en la comunidad. Incluye estudios de 
utilización de medicamentos, ensayos clínicos y farmacovigilancia. 
 
Farmacogenética. Estudio de la modificación de la respuesta farmacológica 
determinada por causas hereditarias. 
 
Farmacovigilancia. Ciencia y actividades relativas a la detección, evaluación, 
comprensión y prevención de los efectos adversos de los medicamentos o 
cualquier otro problema relacionado con ellos. 
 
Identificación y valoración de los efectos del uso, agudo y crónico, de los 
tratamientos farmacológicos en el conjunto de la población o en subgrupos de 
pacientes expuestos a tratamientos específicos. Se ha sugerido que, en sentido 
estricto, se debe distinguir monitorización de farmacovigilancia. 
 
Conjunto de métodos que tienen por objeto la identificación, la evaluación 
cuantitativa del riesgo y la valoración cualitativa clínica de los efectos del uso 
agudo o crónico de los medicamentos en el conjunto de la población o en 
subgrupos específicos de ella. 
 
FDA Food and Drug Administration. Administración de Alimentos y 
Medicamentos. Agencia reguladora de los medicamentos y alimentos de los 
Estados Unidos. 
 
Forma farmacéutica. Forma física que caracteriza al producto farmacéutico 
terminado, comprimidos, cápsulas, jarabes, supositorios, etc. Con el desarrollo de 
la biofarmacia y específicamente con el reconocimiento de la importancia de la 
biodisponibilidad, se ha puesto de relieve el papel que desempeñan las formas 
farmacéuticas como sistemas de liberación o de entrega de medicamentos o 
principios activos. Dicha concepción se traduce en la aceptación de la necesidad 
de evaluar su aptitud para liberar el principio activo, el cual es su principal 
característica. 
 
Imputabilidad. Es el análisis, caso por caso, de la relación de causalidad entre la 
administración de un medicamento y la aparición de una reacción adversa. Se 
trata de un análisis individual para una notificación dada, que no pretende estudiar 
 50 
 
el potencial de riesgo del medicamento en forma global o la importancia del riesgo 
inducido por el medicamento en la población. Los métodos de imputabilidad sirven 
para armonizar y uniformar el proceso de imputación y para permitir la 
reproducibilidad de un evaluador a otro. 
 
Incidencia. Término mediante el cual que se designan distintas medidas para 
cuantificar la dinámica de un acontecimiento en un grupo de sujetos durante un 
período definido. 
 
Indicación. Los usos a los cuales se destina un producto (medicamento, 
dispositivo médico, suplemento alimentario, etc.) después que se ha probado 
científicamente que su empleo para una finalidad determinada es efectivo y 
seguro. Es decir, que dicho uso se justifica en términos de la relación 
riesgo/beneficio que el producto proporciona en la prevención, diagnóstico, 
tratamiento, alivio o cura de una enfermedad o condición. Las indicaciones se 
incluyen en la rotulación del producto cuando ellas han sido aprobadas por la 
autoridad sanitaria. 
 
Indicación no incluida en la rotulación (off–label). En los Estados Unidos y en 
algunos otros países, cualquier uso no aprobado por la FDA, pero reconocido en 
la opinión autorizada de ciertos grupos de alto prestigio profesional que se da a un 
producto medicamentoso y que, por tanto, no se ha incluido en la rotulación 
aprobada. 
Son recomendaciones fundamentadas en los patrones y normas de prescripción 
que se consideran razonables y modernas, y que se basan en el conocimiento del 
medicamento, en la bibliografía pertinente y en prácticas actualizadas de 
prescripción y utilización a las cuales los médicos deben estar en posición de 
responder.  
 
Intensidad o severidad de una reacción adversa. Es la magnitud del efecto 
provocado por una reacción adversa en un individuo. Puede calificarse como leve, 
moderada o severa, según afecte o no, y en qué medida, el desarrollo de la 
actividad cotidiana del paciente. Se distingue del concepto de gravedad, que 
valora el riesgo que la reacción ha supuesto para la vida del paciente. 
 
Interacción medicamentosa. Cualquier interacción entre uno o más 
medicamentos, entre un medicamento y un alimento, y entre un medicamento y 
una prueba de laboratorio. Las dos primeras categorías de interacciones tienen 
importancia por el efecto que producen en la actividad farmacológica del 
medicamento: aumentan o disminuyen los efectos deseables o los adversos. La 
importancia de la tercera categoría de interacción reside en la alteración que 
determinado medicamento puede causar en los resultados de las pruebas de 
laboratorio afectando su confiabilidad. 
 
Intoxicación. Proceso patológico, con signos y síntomas clínicos, causado por 
una sustancia de origen exógeno o endógeno. 
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Intoxicación por medicamentos. Proceso patológico, con signos y síntomas 
clínicos, causado por un medicamento en cantidad superior a la dosis terapéutica, 
exceso o sobredosis.  
 
Medicamento. Toda sustancia medicinal y sus asociaciones o combinaciones en 
una forma farmacéutica destinadas a su utilización en las personas o en los 
animales que se presente dotada de propiedades para prevenir, diagnosticar, 
tratar, aliviar o curar enfermedades o dolencias o para afectar funciones 
corporales. También se consideran medicamentos las sustancias medicinales o 
sus combinaciones que pueden ser administrados a personas o animales con 
cualquiera de estos fines, aunque se ofrezcan sin explícita referencia a ellos. 
 
Metanálisis. Método estadístico de amplio uso en la investigación científica 
moderna y de creciente empleo en la farmacología clínica. Sirve para integrar los 
resultados individuales obtenidos en dos y, generalmente, múltiples 
investigaciones sobre un mismo tema. Se emplea para aumentar el poder 
estadístico total por medio de la combinación de los resultados de investigaciones 
independientes o anteriores. 
 
Notificación. La comunicación de una sospecha de reacción adversa a un 
medicamento, a un centro de farmacovigilancia. Usualmente estas notificaciones 
se realizan mediante los formularios de notificación de reacción adversa (tarjeta 
amarilla), procurando los medios necesarios en cada caso para mantener la 
confidencialidad de los datos. 
 
Prevalencia. Suele referirse al recuento de casos de una enfermedad o rasgo 
existentes en un momento determinado y una población dada. Cuantifica el 
fenómeno de manera estática, mientras que la incidencia lo cuantifica de forma 
dinámica. 
 
Reacción Adversa (RAM). Según la OMS, “reacción nociva y no deseada que se  
presenta tras la administración de un fármaco, a dosis utilizadas habitualmente en 
la especie humana, para  prevenir, diagnosticar o tratar una enfermedad, o para 
modificar cualquier función biológica”. 
Respuesta a un medicamento que es nociva y no intencionada, y que se produce 
con las dosis utilizadas normalmente en los seres humanos. En esta descripción 
es importante ver que se involucra la respuesta del paciente, que los factores 
individuales pueden tener un papel importante y que el fenómeno es nocivo (una 
respuesta terapéutica inesperada, por ejemplo, puede ser un efecto colateral pero 
no ser una reacción adversa). 
 
Reexposición. En la evaluación de la relación de causalidad, cuando la reacción 
o acontecimiento aparecen de nuevo tras la administración del medicamento 
sospechoso. 
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Retirada del fármaco. En la evaluación de la relación de causalidad, el 
acontecimiento mejora con el retiro del medicamento, independientemente del 
tratamiento recibido, o ha habido una administración única. 
 
Riesgo. Es la probabilidad de ocasionar un perjuicio, que normalmente se expresa 
como un porcentaje o una razón, la probabilidad de un suceso. 
Secuencia temporal. En la evaluación de la relación de causalidad, valora el 
tiempo transcurrido entre el comienzo del tratamiento y la aparición de las 
primeras manifestaciones de la reacción. 
 
Seguridad. Característica de un medicamento que puede usarse con una 
probabilidad muy pequeña de causar efectos tóxicos injustificables. La seguridad 
de un medicamento es, por lo tanto, una característica relativa, y en farmacología 
clínica su medición es problemática por la falta de definiciones operativas y por 
razones éticas y legales.  
 
Sesgo. Desplazamiento sistemático de todas las observaciones obtenidas sobre 
una muestra respecto del valor real o aceptado. Se emplea también para referirse 
a un error sistemático o constante en los resultados de una prueba o a una 
influencia en la selección de una muestra que hace que esta no sea representativa 
respecto a una variable dada.  
 
Toxicidad. Grado en que una sustancia es nociva. Fenómenos nocivos debidos a 
una sustancia o medicamento y observados después de su administración. 
 
WHO–ART (The WHO Adverse reaction terminology). Diccionario de reacciones 
adversas de la OMS que contiene la terminología para codificar la información 
clínica relacionada con los medicamentos.  
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11. ANEXOS  
11.1. Formato de Reporte de eventos adversos y problemas 
relacionados con medicamentos de la Secretaria Distrital de salud. 
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11.2. Formato de sospecha de reacción adversa a medicamento del 
Invima  
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11.3. Tríptico de información al paciente 
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RESUMEN 
Es un estudio descriptivo y exploratorio con 
enfoque cuantitativo puesto que a partir de 
los reportes presentados al programa de 
farmacovigilancia de la secretaria distrital de 
salud de Bogotá del año 2008 al 2012 sobre 
anticonceptivos orales, se realizo el análisis 
de cada caso, incluyendo en las sospechas 
de reacciones adversas análisis de 
causalidad y gravedad y en los casos de 
intoxicaciones estadísticas de la incidencia 
de edades, género y tipo de exposición. 
Encontrando dos casos de reacciones 
adversas graves y de causalidad probables 
de siete analizados, en las intoxicaciones 
predominan edades de 0 a 5 años en niñas, 
las moléculas implicadas en los dos casos de 
gravedad son etinilestradiol más 
levonorgestrel y etinilestradiol más 
gestodeno. Durante el estudio una 
característica común en los casos reportados 
fue la carencia de información lo que dificulto 
el análisis, así mismo se evidencio que no se 
cuenta con la cultura de reportar. 
 
Palabras claves: Reacción adversa, 
estrógenos, progestágenos, anticonceptivos, 
intoxicación. 
 
ADVERSE REACTIONS AND ORAL 
CONTRACEPTIVE POISONING 
REPORTED IN BOGOTA DC 2008 – 2012 
ABSTRACT  
It is a descriptive and exploratory study with 
quantitative approach since from the reports 
presented to the program of 
farmacovigilancia of the secretary distrital of 
health of Bogota of the year 2008 to 2012 on 
oral contraceptives, I realize the analysis of 
every case, including in the suspicions of 
adverse reactions analysis of causality and 
gravity and in the cases of statistical 
poisonings of the incident of ages, kind and 
type of exhibition. Finding two probable cases 
of adverse serious reactions and of causality 
of seven analyzed ones, in the poisonings 
they predominate over ages from 0 to 5 years 
in girls, the molecules involved in both cases 
of gravity are etinilestradiol more 
levonorgestrel and etinilestradiol more 
gestodeno. During the study a common 
characteristic in the brought cases was the 
lack of information what I impede the 
analysis, likewise I demonstrate that one 
does not possess the culture of bringing. 
 
Keywords: Adverse reaction, estrogens, 
progestins, contraceptives, poisoning.
 58 
 
INTRODUCCIÓN 
La iniciativa de la realización del estudio se 
basó en la frecuente utilización de 
anticonceptivos orales como método de 
planificación con un 14%(28) frente a otros 
métodos, exceptuando los métodos de 
planificación permanentes, el mayor 
seguimiento y evaluación nace en Francia al 
reportarse, en la base de Farmacovigilancia 
de la Agencia de seguridad de medicamentos 
y productos de la salud francesa, varios 
casos entre estos cuatro muertes causadas 
por trombosis venosa relacionada con el uso 
de Diane35®, en tres casos más la muerte 
fue relacionada con el uso del mismo 
medicamento, la presencia de antecedentes 
de enfermedades cardiovasculares y el 
reporte de otros 125 casos que presentan 
tromboembolismo venoso y arterial (20), se 
llegó a la conclusión el 30 de enero de 2013 
de la suspensión del uso de este 
medicamento en Francia justificando que hay 
otras alternativas para tratar el acné, la cual 
es su indicación, el medicamento al ser un 
tratamiento hormonal para enfermedades 
androgénicas en la mujer presenta una 
modificación o alteración en el ciclo de 
ovulación mas no por esta razón se debe 
utilizar o indicar como anticonceptivo oral.   
La agencia de medicamentos y alimentos de 
Estados Unidos (FDA), el 31 de mayo de 
2011 presentó un comunicado de los 
posibles riesgos asociados con el uso de 
anticonceptivos orales combinados que 
contienen  drospirenona  evaluando el 
posible riesgo de coágulos sanguíneos en 
mujeres que utilizan este tipo de 
medicamentos, el 26 de septiembre del 
mismo año volvió a presentar una 
comunicación donde informan que se 
realizaron dos estudios epidemiológicos que 
tuvieron como resultados preliminares un 
incremento aproximado de 1.5 en el riesgo 
de formar coágulos sanguíneos en mujeres 
que utilizan estos anticonceptivos en 
comparación con las mujeres que utilizan 
otros anticonceptivos orales, sin embargo no 
llegaron a una conclusión definitiva 
resolviendo seguir en investigaciones para 
examinar los riesgos y beneficios 
específicamente el peligro de formar 
coágulos sanguíneos por el uso de estos 
anticonceptivos (21). 
En nuestro país el Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos 
(INVIMA) ha emitido tres informes sobre 
anticonceptivos orales, el primero publicado 
el 31 de enero de 2013 en el cual se exponen 
una serie de recomendaciones sobre el 
correcto uso del medicamento y las 
indicaciones aprobadas en Colombia  de 
Acetato de ciproterona en combinación con 
Etinilestradiol (22). El 11 de octubre de 2013 
se publica un segundo informe sobre una 
actualización del medicamento Acetato de 
ciproterona en combinación con etinilestradiol 
(Diane 35® y sus genéricos) donde se da a 
conocer el comunicado de la Agencia 
Europea de Medicamentos (EMA) la cual 
informa que los beneficios del medicamento 
superan los riesgos, sin embargo se 
presentan las medidas a tomar para reducir 
al mínimo los eventos de tromboembolismo 
arterial y venoso (23). Y finalmente el 11 de 
diciembre de 2013 un informe sobre los 
anticonceptivos orales combinados basado 
en la comunicación de la Agencia Española 
de medicamentos y productos sanitarios con 
respecto a la revisión realizada por el Comité 
Europeo, el INVIMA sugiere una serie de 
recomendaciones para los profesionales de 
la salud al momento de prescribir estos 
medicamentos (24). 
METODOS 
En la investigación se efectuó la revisión y 
análisis de  los reportes recibidos del año 
2008 al 2012 en el Programa Distrital de 
Farmacovigilancia de la ciudad de Bogotá de 
los anticonceptivos orales para 
posteriormente realizar un análisis de 
causalidad y gravedad de las reacciones 
adversas presentadas. 
Selección de la muestra  
La investigación se centra en el total de 
reportes de eventos adversos e 
intoxicaciones por el uso de los 
anticonceptivos orales durante los años 2008 
a 2012 reportados al Programa de 
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Farmacovigilancia de la Secretaria Distrital 
de Salud de Bogotá. 
RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
 
 
GRAFICA  9. CASOS REPORTADOS A LA 
SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD. 
 
GRAFICA  10. CLASIFICACIÓN DE LOS CASOS 
PRESENTADOS. 
 
 
GRAFICA  3. MEDICAMENTOS IMPLICADOS EN 
LAS INTOXICACIONES 
 
 
GRAFICA 4  CLASIFICACIÓN POR TIPO DE EXPOSICIÓN 
 
Los casos reportados a la Secretaria Distrital 
de Salud entre los años 2008 – 2012 por 
intoxicaciones son un total de  treinta y seis 
casos en los cuales la prevalencia fueron 
niños de 0 a 5 años, esta gran incidencia en 
niños se asocia al mal manejo de los 
anticonceptivos, en cuanto a su 
almacenamiento por parte de los padres y la 
carencia de una supervisión correcta de los 
niños, un problema que no solo se presenta 
con estos medicamentos, si no en general, 
razón primordial de una ingesta accidental 
siendo  el tipo de exposición que más casos 
representó,  aunque se conocieron casos 
donde  el  tipo de exposición fue intencional 
suicida y se asocia al desconocimiento de las 
personas sobre el uso y funcionamiento de 
un medicamento de esta categoría, aunque 
en general el consumo de cualquier 
sustancia en cantidad excesiva puede 
presentar riesgos para la salud, considerando 
la naturaleza de la sustancia y el grado de 
toxicidad que pueda presentar, en el caso de 
los anticonceptivos orales  y su ingesta en 
cantidades superiores a las dosis 
terapéuticas, la capacidad de que puedan 
generar algún  tipo de daño considerable 
para la salud es poco probable, en estos 
caso de sobredosis se realiza el tratamiento 
de los síntomas y la realización de un lavado 
gástrico es probable, dependiendo del criterio 
medico, los síntomas que se pueden 
presentar son emesis, nauseas, decoloración 
de la orina, somnolencia, dolor de cabeza, 
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erupciones cutáneas y sangrado vaginal 
excesivo. (26) 
Un factor a considerar es la exposición e 
ingesta de estos medicamentos en la 
población masculina independientemente de 
que su exposición sea accidental o 
intencional es importante entender los 
posibles efectos que se pueden presentar por 
el consumo de hormonas femeninas, su uso  
se presenta cuando se realiza una terapia 
hormonal de sustitución en el caso de un 
tratamiento para realizar un cambio de sexo, 
para que las hormonas puedan ejercer algún 
cambio fisiológico o alguna consecuencia en 
alguna actividad biológica se requieren de 
cantidades distintas y un régimen de 
dosificación continuo por un periodo mínimo 
de dos a tres meses, al no presentarse esa 
continuidad en un caso de intoxicación no se 
presentaran efectos considerables y/o 
modificaciones en funciones biológicas, 
exceptuando los síntomas antes 
mencionados en el caso de una sobredosis 
(27).   
En el periodo objeto de estudio se recibieron 
un total de siete reportes con reacciones 
adversas como cefalea, nauseas, dermatitis, 
emesis y de gravedad ictericia colestásica y 
tromboembolismo venoso pulmonar.  Las 
moléculas implicadas en los dos reportes de 
gravedad son anticonceptivos orales 
combinados de etinilestradiol más 
levonorgestrel y etinilestradiol más 
gestodeno. 
CONCLUSIONES  
Del estudio se obtuvieron datos sobre el poco 
control que se presenta en la venta de 
anticonceptivos orales, su fácil acceso, 
aunque en el país son de venta bajo formula 
médica. Las reacciones adversas 
presentadas con el uso de anticonceptivos 
orales están reportadas por la industria y por 
la literatura sin embargo todo radica en la 
oportuna información al paciente y de mayor 
manera al personal de la salud ya que las 
reacciones adversas graves como son el 
tromboembolismo venoso y arterial se 
incrementa el riesgo cuando se tiene 
antecedentes de estas patologías. En el caso 
de las intoxicaciones la gran mayoría 
reportada fue por ingesta accidental en niñas 
de 0-5 años de edad, información 
preocupante ya que el alcance que los niños 
tienen a los medicamentos es por un 
problema de supervisión y responsabilidad 
de los padres en el manejo y 
almacenamiento de estos.  
Otros datos que se obtuvieron del estudio fue 
que no se cuenta con la cultura de reportar, 
son pocos los casos reportados y frecuente 
la  utilización de los anticonceptivos orales, 
así mismo, la carencia de información en los 
reportes fue un factor común, lo que dificulto 
el análisis para generar un informe concreto. 
Se evidencia la falta de información sobre el 
correcto uso de estos medicamentos y los 
factores de riesgo o antecedentes que 
pueden incidir en el origen de una reacción 
adversa. 
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